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ANHANG 1: Priorisierung von Gesundheitsqgefahren 2025
Bewertung medizinischer GegenmafRnahmen

Ziel der von der Kommission 2025 durchgefiihrten Bewertung der Priorisierung von
Gesundheitsgefahren im Hinblick auf medizinische GegenmalRnahmen st es,
schwerwiegende grenzuberschreitende Gesundheitsgefahren zu ermitteln, die gezielte
MaRnahmen auf EU-Ebene erfordern, um den Zugang zu und die Verfugbarkeit von
medizinischen GegenmalRnahmen zu unterstltzen, einschlieBlich Forschung und
Entwicklung, Beschaffung, Bevorratung und Verteilung.

Der Prozess der Priorisierung von Bedrohungen wird nach Konsolidierung und unter
Berucksichtigung der Rickmeldungen der Interessentrdger eine zentrale Rolle bei der
Priorisierung der kunftigen MaRnahmen der EU hinsichtlich medizinischer
Gegenmalinahmen spielen. Die Bewertung der Priorisierung von Gesundheitsgefahren im
Jahr 2025 bietet einen Uberblick tiber die wichtigsten Gesundheitsgefahren und die damit
verbundenen medizinischen Gegenmafnahmen unter Heranziehung des aktuellen
Kenntnisstands und aktuellen Expertenwissens. Gestutzt auf friihere Bewertungen, die in
enger Zusammenarbeit mit dem Ausschuss der EU-Behorde fir die Krisenvorsorge und -
reaktion bei gesundheitlichen Notlagen (HERA-Board), dem HERA-Beirat, den
Dienststellen der Kommission und den Agenturen der EU entwickelt wurden, bietet diese
Bewertung eine Grundlage dafir, ein Verstdndnis fir Gefahren fur die offentliche
Gesundheit aufzubauen und den Bedarf an medizinischen GegenmalRnahmen zu
ermitteln.

Die Priorisierung von Gesundheitsgefahren ist ein dynamischer, beratender und iterativer
Prozess, der sich standig weiterentwickelt. Die vorliegende Bewertung dient als
Grundlage fur die Kontaktaufnahme wund die Zusammenarbeit mit wichtigen
Interessentragern, einschlieBlich der Mitgliedstaaten, anderer EU-Organe und der mit
professionellen und wissenschaftlichen medizinischen Gegenmalinahmen befassten
Gemeinschaft. Sie wird eine koordinierte und wirksame Reaktion auf neu auftretende
Bedrohungen erleichtern. Aufbauend auf diesen Beitrdgen plant die Kommission, die
Bewertung Ende 2025 als Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen zu
verOffentlichen und sie bis spétestens 2027 zu aktualisieren.

Die Bewertung der Priorisierung von Gesundheitsgefahren im Jahr 2025 ist an vier
grol3en Gefahrenkategorien  ausgerichtet, denen mithilfe  medizinischer
Gegenmalinahmen begegnet werden kann:

e Atemwegs- oder Kontaktviren mit Pandemiepotenzial — hoch {ibertragbare
Viren, die bereits grof3flichige Ausbriiche verursacht haben oder bei denen die
Wahrscheinlichkeit hierfiir besteht und die z. B. durch den Verlust an biologischer
Vielfalt beeinflusst werden;

e Vektor- oder Tierreservoir-Viren mit Epidemiepotenzial — Viren, deren
Ausbreitung durch den Klimawandel und andere Umweltfaktoren beschleunigt
wird und die aufgrund ihrer wachsenden Bedeutung fiir die EU, die sich am
schnellsten erwdrmende Weltregion, als spezifische Bedrohungskategorie
eingestuft werden;

e Antimikrobielle Resistenzen (AMR) — ein zunehmendes weltweites Problem,
das die Wirksamkeit bestehender Behandlungen gefihrdet und die Belastung
durch Infektionskrankheiten erhoht;
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e Bedrohungen im Zusammenhang mit bewaffneten Konflikten und
chemische, biologische, radiologische und nukleare Bedrohungen (CBRN).

Auf der Grundlage europdischer und globaler Aktivitaten, einschlieBlich der Arbeit der
Weltgesundheitsorganisation (WHO), des Europdischen Zentrums fur die Prévention und
die Kontrolle von Krankheiten (ECDC) und anderer globaler Gesundheitseinrichtungen
werden in der Bewertung zwolf Virenfamilien mit Pandemie- und Epidemie-Potenzial
priorisiert. Auflerdem werden darin die jlngsten Entwicklungen bei den Trends der
antimikrobiellen Resistenzen untersucht, neu auftretende CBRN-Bedrohungen analysiert
und die Auswirkungen des Klimawandels auf die Ausbreitung von Infektionskrankheiten
untersucht.

1. EPIDEMIE- UND PANDEMIEVERDACHTIGE VIRUSFAMILIEN

In das Priorisierungsverfahren der HERA flossen bestehende wissenschaftliche und
epidemiologische Bewertungen ein, wobei auch globale und EU-Rahmen, unter anderem
von der WHO und dem ECDC, berucksichtigt wurden. Anhand der verwendeten
Methodik werden das Pandemiepotenzial, die Wahrscheinlichkeit einer EU-weiten
gesundheitlichen Notlage, die Verfugbarkeit medizinischer GegenmalRnahmen und die
Auswirkungen des Klimawandels auf die Ausbreitung und Schwere viraler Bedrohungen
bewertet.

In der Bewertung werden zwei Gruppen epidemie- und pandemieverdachtiger
Virusfamilien genannt, denen mithilfe medizinischer GegenmaRnahmen begegnet
werden kann:

- Gruppe 1: Virusfamilien von hochster Prioritdt, die das unmittelbarste und
schwerwiegendste Risiko fiir die EU und die globale Gesundheitssicherheit
darstellen;

- Gruppe 2: Virusfamilien von hoher Prioritdt, die eine ernste, aber etwas geringere
unmittelbare Bedrohung darstellen.

1.1. Atemwegs- oder Kontaktviren mit Pandemiepotenzial?
1.1.1.  Gruppe 1: Virusfamilien von hochster Prioritat

Coronaviridae, einschliellich SARS-CoV, MERS-CoV und SARS-CoV-2, geben
aufgrund ihrer luftgetragenen Ubertragung, ihrer Fahigkeit, schwere Krankheitsverlaufe
hervorzurufen, ihrer Fahigkeit zur Ubertragung von Mensch zu Mensch, ihrer relativ
hohen Mutationsrate und ihres Potenzials fiir Immunevasion, einschlieBlich einer
geringeren Wirksamkeit von Impfstoffen und einiger Therapeutika gegen neu auftretende
Varianten, nach wie vor Anlass zur Sorge. Es gibt keine zugelassenen Impfstoffe oder
Behandlungen fur SARS-CoV-1 oder MERS-CoV, und die allgemeine Verfligbarkeit
medizinischer Gegenmalinahmen ist nach wie vor unterschiedlich.

1 Wahrend die Corona- und die Orthomyxoviridae-Familie diese Kategorie mit ihrem gut dokumentierten
Pandemiepotenzial prégen, weisen die anderen Virusfamilien in dieser Kategorie in der Regel eher ein
Epidemie- als ein Pandemiepotenzial auf, was sich vor allem durch Unterschiede in der
Ubertragungsdynamik erklart.
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Orthomyxoviridae, einschlieflich Influenza-A-Subtypen wie H1, H2, H3, H5, H6, H7
und H10, umfassen sowohl saisonale als auch potenziell pandemische Influenzaviren.
Diese Viren geben Anlass zur Sorge, weil sie haufig mutieren (Antigendrift), rasch
reassortieren (Antigenshift) und in der Vergangenheit globale Pandemien verursacht
haben. Zwar sind Impfstoffe gegen saisonale Grippe und bestimmte Stdmme
zoonotischer Influenza verfligbar, ihre Wirksamkeit ist jedoch aufgrund von
Antigenvariation begrenzt und bietet moglicherweise keinen Schutz vor neuartigen
Pandemiestammen.

Filoviridae, einschlieBlich der Ebola- und Marburg-Viren, geben Anlass zur Sorge, da
sie mit schwerem Hamorrhagischem Fieber, hohen Mortalitatsraten und einem Potenzial
far groRflachige Ausbriiche, insbesondere in Subsahara-Afrika, verbunden sind.
Sporadische importierte Falle geben nach wie vor Anlass zur Sorge, und wahrend
Impfstoffe und Therapeutika auf Basis monoklonaler Antikorper gegen das Zaire-
Ebolavirus zugelassen sind — keine fur das Sudan-Ebolavirus oder Marburg-Virus —,
bestehen nach wie vor Herausforderungen hinsichtlich eines gleichberechtigten Zugangs,
der Skalierbarkeit der Produktion und des raschen Einsatzes, insbesondere in
Ausbruchssituationen.

Poxviridae, einschlieBlich Affenpocken (die Mpox verursachen) und des Variola-Virus
(das Pocken verursacht), geben im Zusammenhang mit Bioterrorismus und
unbeabsichtigter Freisetzung, aber auch angesichts des maoglichen Auftretens neuer,
virulenterer Mpox-Stamme nach wie vor Anlass zur Sorge. Bestehende Impfstoffe bieten
eine teilweise Kreuzimmunitdt, und die begrenzte Verfugbarkeit wirksamer
therapeutischer Optionen stellt nach wie vor eine erhebliche Herausforderung dar.

1.1.2.  Gruppe 2: Virusfamilien von hoher Prioritét

Paramyxoviridae, einschlieBlich des Nipah-Virus, geben aufgrund der hohen Sterberate
und des zoonotischen Potenzials Anlass zur Sorge. Obwohl sie in der EU derzeit keine
Bedrohung darstellen, verandern der Klimawandel und die St6érung der Lebensrdume die
Fledermausmigration und die Muster im Lebensraum, wodurch sich die
Wahrscheinlichkeit eines zoonotischen Ubersprungs erhoht. Derzeit sind keine
zugelassenen Impfstoffe oder spezifischen Behandlungen verfiigbar.

Picornaviridae, einschlieBlich Poliovirus und Enteroviren D68 und A71, geben aufgrund
des Risikos von Ausbriichen von Wildtypen oder von Impfstoffen ausgehenden Polio-
Ausbriichen nach wie vor Anlass zur Sorge. Zwar sind wirksame Polio-Impfstoffe
verfligbar, es gibt jedoch keine zugelassenen Behandlungen fir Nicht-Polio-Enteroviren.

1.2. Vektor- oder Tierreservoir-Viren mit Epidemiepotenzial

Virusfamilien in dieser Kategorie geben fur Europa zunehmend Anlass zur Sorge, da
Klima- und Umweltveranderungen sehr dynamische Triebkrafte fir ihre Ausbreitung
sind. Sie werden, nach denselben Kriterien, in eine Gruppe von hochster und hoher
Prioritat in Bezug auf medizinische Gegenmalinahmen unterteilt.

1.2.1.  Gruppe 1: Virusfamilien von hochster Prioritat

Flaviviridae, einschlieBlich Dengue-, West-Nile-, Zeckenenzephalitis-, Gelbfieber-,
Zika- und Japanische Enzephalitis-Viren, geben aufgrund der vektoribertragenen
Ubertragung und des klimawandelbedingt wachsenden Spektrums an Stechmiicken und
Zecken zunehmend Anlass zur Sorge. Zwar gibt es Impfstoffe gegen einige Flaviviren,
doch sind die Behandlungsmdglichkeiten begrenzt, und die Zahl der lokal auftretenden
Falle nimmt in Teilen Europas zu.
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1.2.2. Gruppe 2: Virusfamilien von hoher Prioritét

Togaviridae, einschlielflich Chikungunya-Virus und Venezolanisches Pferdeenzephalitis-
Virus, stellen aufgrund schwerer Krankheitsverldufe und ihres Potenzials fir eine rasche
geografische Ausbreitung eine Gefahr dar. Wahrend neu zugelassene Impfstoffe gegen
Chikungunya grof3e Fortschritte bei der Behandlung dieser Viren ermdglicht haben, gibt
es bezlglich der meisten Viren dieser Virusfamilie, wie Venezolanisches
Pferdeenzephalitis-Virus oder Ostliches Pferdeenzephalomyelitis-Virus, derzeit keine
medizinischen GegenmalRnahmen.

Arenaviridae, einschlielich Lassa-, Junin- und Lujo-Mammarenaviren, sowie
Hantaviridae, einschlieBlich Hantaan- und Sin-Nombre-Viren, sind Zoonoseerreger, die
sich in Nagetierwirten halten und mit viralen H&morrhagiefieber-Formen und einem
erheblichen epidemischen Potenzial in Verbindung gebracht werden. Derzeit sind in der
EU keine Impfstoffe oder spezifischen Behandlungen zugelassen.

Phenuiviridae, einschlielich Dabie-Bandavirus (SFTSV) und Rifttalfieber-Virus
(RVFV), sind in der Lage, schwere Krankheiten und groRflachige Ausbriiche zu
verursachen, und stellen daher eine Bedrohung dar. Das Dabie-Bandavirus wird in erster
Linie Uber Zecken (bertragen, wéhrend das Rifttalfieber-Virus von Stechmucken,
insbesondere den Spezies Aedes und Culex, Ubertragen wird. Derzeit sind in der EU
hierfur keine Impfstoffe oder spezifischen antiviralen Behandlungen zugelassen.

Nairoviridae, einschlielich des Virus des hamorrhagischen Krim-Kongo-Fiebers
(CCHFV), stellen zunehmend eine Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit dar und sind
bereits in Teilen Std- und Osteuropas endemisch. CCHFV wird in erster Linie von
Hyalomma-Zecken Ubertragen, die sich aufgrund des Klimawandels ausbreiten. Derzeit
gibt es in der EU hierflr keine zugelassenen Impfstoffe oder spezifischen antiviralen
Behandlungen.
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2.  ANTIMIKROBIELLE RESISTENZEN

Antimikrobielle Resistenzen (AMR) sind nach wie vor eine der drangendsten globalen
Gesundheitsgefahren, da durch sie die Wirksamkeit bestehender Behandlungen beeintréchtigt
wird und die Belastung durch Infektionskrankheiten in Form erhdhter Morbiditat, Mortalitét
und Gesundheitskosten steigt. Wenn nicht ziigig gehandelt wird, dirften AMR bis 2050
weltweit zu einer der haufigsten Todesursachen werden, die jahrlich 10 Millionen Menschen
das Leben kosten konnte.

Im Jahr 2021 verursachten AMR 4,71 Millionen Todesfalle weltweit, wovon 1,14 Millionen
direkt auf resistente Infektionen zurtickzufuhren waren. In der EU / im EWR treten jahrlich
uber 35000 Todesfalle aufgrund von AMR-Infektionen auf, von denen Sduglinge, é&ltere
Menschen und immungeschwéchte Menschen Uberproportional betroffen sind. Die COVID-
19-Pandemie hat die antimikrobiellen Resistenzen verschérft, da der verstarkte Einsatz von
Antibiotika in letzter Instanz zu einem Anstieg multiresistenter Bakterien- und Pilzinfektionen
flhrte.

Die WHO hat mit Unterstiitzung der HERA die Priorisierung von AMR-Erregern auf globaler
Ebene aktualisiert, einschlielich i) der WHO-Prioritatenliste der bakteriellen
Krankheitserreger 2024 und ii) der WHO-Prioritatenliste der Pilzerreger 2022.

In der Bewertung werden wichtige bakterielle prioritare Krankheitserreger beleuchtet,
darunter das Rifampicin-resistente Mycobacterium tuberculosis. Ferner wird darauf
verwiesen, dass Rifampicin-resistente, multiresistente (MDR) und extensiv resistente
Tuberkulosen (XDR) nach wie vor ein kritisches Problem darstellen, insbesondere in
Regionen mit hoher Belastung. Weiterhin werden gegen Cephalosporine der dritten
Generation resistente Enterobacterales als oberste Prioritdt genannt. Dariiber hinaus
unterstreichen die Uberwachungsdaten des ECDC die zunehmenden und besorgniserregenden
Trends bei der Resistenz von Carbapenem-resistenten Enterobacterales und Vancomycin-
resistenten Enterococcus faecium. SchlieBlich stellen die steigenden AMR-Raten bei
N. gonorrhoeae in der EU , und das Auftreten von extensiv arzneimittelresistenten
N. gonorrhoeae weltweit ein groRes Problem fir die 6ffentliche Gesundheit dar.

Die Analyse der Antibiotika-Pipeline zeigt vor allem, dass sich die Zahl der antibakteriellen
Wirkstoffe in der klinischen Entwicklung 2023 zwar erhoht hat, aber nicht ausreicht, um
schwere Infektionen zu bekdmpfen und Antibiotika zu ergénzen, die aufgrund von AMR
unwirksam werden. Die derzeitige Pipeline weist nach wie vor eine grofe Licke bei
antibakteriellen Wirkstoffen auf, die gegen Metall-p-Laktamase (MBL)-Produzenten
wirksam sind, wahrend die Prévalenz dieser Enzyme bei resistenten Erregern zunimmt.
Alternativen zu Antibiotika wie die Verwendung von Bakteriophagen und monoklonalen
Antikdérpern konnten in naher Zukunft als alternative Behandlungsmoglichkeiten dienen.

Schliellich erfordern Pilzerreger wie Cryptococcus neoformans, Candida auris, Aspergillus
fumigatus und Candida albicans besondere Aufmerksamkeit, da sie aufgrund ihrer
Multiresistenz eine wachsende Bedrohung darstellen, insbesondere fir immungeschwachte
Patienten.

Die antibakterielle Pipeline der WHO fiir 2023 verweist auf eine Verlagerung hin zur
Entwicklung von antibakteriellen Wirkstoffen mit engem Wirkungsspektrum, was
wahrscheinlich  einen  verstarkten Einsatz von Schnelldiagnostik erfordert, um
sicherzustellen, dass diese Produkte mit engem Wirkungsspektrum bei den richtigen Patienten
eingesetzt werden.
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Impfstoffe gegen virale wie auch bakterielle Infektionen konnen dazu beitragen, die
Ausbreitung von Infektionen und Antibiotikaresistenzen einzuddmmen, da die Notwendigkeit
einer Behandlung mit antimikrobiellen Mitteln entfallt. Zwar werden immer neue Impfstoffe
entwickelt, aber nach wie vor fehlen Impfstoffe gegen bakterielle Krankheitserreger mit
hoher Prioritat.

Abgesehen von der unzureichenden Innovation hat die mangelnde Verfugbarkeit
bestimmter Antibiotika in der EU das Potenzial, die AMR-Bedrohung zu verscharfen,
indem sie entweder ein direktes Risiko fir die Patienten darstellt oder den
bestimmungsgemalien Einsatz von Antibiotika behindert und damit die Entstehung und
Verbreitung von AMR fordert.

Gegen diese vielschichtige und komplexe Bedrohung ist ein breites Arsenal an medizinischen
GegenmafRnahmen erforderlich, wobei derzeit sowohl ein Mangel an Innovation als auch an
Zugang besteht. Dies erfordert einen vielschichtigen Ansatz, der ,,Push*“- und ,,Pull“-
MaRnahmen kombiniert, um sowohl die Entwicklung neuartiger antibakterieller Mittel als
auch die Verfligbarkeit und den Zugang zu neuen und alten antibakteriellen Mitteln und
anderen medizinischen Gegenmalinahmen zu gewahrleisten. Ergénzt wird dies durch die
Arbeit des ECDC und andere laufende Arbeiten der Kommission zur Starkung der
Uberwachung und zur Foérderung des verantwortungsvollen  Umgangs — mit
Antibiotikaresistenz.

3. BEDROHUNGEN IM ZUSAMMENHANG MIT BEWAFFNETEN KONFLIKTEN UND
CHEMISCHE, BIOLOGISCHE, RADIOLOGISCHE UND NUKLEARE BEDROHUNGEN (CBRN)

Die Bewertung der Vorsorge gegenlber chemischen, biologischen, radiologischen und
nuklearen Vorfallen (CBRN) ist eine Schliisselkomponente der Arbeit zur Verbesserung der
Gesundheitssicherheit in der EU. Durch den russischen Angriffskrieg gegen die Ukraine und
die insgesamt instabilere geopolitische Lage hat sich die Notwendigkeit, in diesem Bereich
Vorsorge zu treffen, noch verstarkt.

Die Bewertung gibt einen Uberblick tber aktuelle CBRN-Bedrohungen und befasst sich auch
mit neu auftretenden Bedrohungen und den medizinischen Gegenmalinahmen, die sich gegen
diese Bedrohungen einsetzen lassen. Die Bewertung zeigt die Verfligbarkeit medizinischer
Gegenmalinahmen fir alle prioritiren CBRN-Stoffe sowie Licken und in Entwicklung
befindliche medizinische Gegenmalinahmen auf. Sie wird in enger Abstimmung mit den
zivilen Behorden der Mitgliedstaaten in einem iterativen Prozess erarbeitet. Diese Bewertung
enthalt aufgrund ihres sensiblen Charakters als Verschlusssache eingestufte Informationen
und ist nicht o6ffentlich zuganglich. Zu den ermittelten Bedrohungen gehéren:

Biologische Agenzien, einschlieBlich Milzbrand, Pocken, hdmorrhagisches Fieber und Pest.
Diese Krankheitserreger, die flr ihre hohe Sterblichkeitsrate, ihr Potenzial zu
Instrumentalisierung und zu gesellschaftlichen Verwerfungen bekannt sind, stehen weiterhin
im Mittelpunkt von Initiativen zur VVorsorge gegen biologische Gefahren.

Chemische Kampfstoffe, einschlieBlich Nervenkampfstoffe, Hautkampfstoffe und
Kampfstoffe auf pharmazeutischer Basis. Sie wurden im letzten Jahrzehnt wahrend des
Burgerkriegs in Syrien und bei gezielten Anschldgen in Europa und Asien eingesetzt.

Biotoxine, die sowohl unter das Chemiewaffenubereinkommen als auch unter das
Ubereinkommen (ber biologische Waffen fallen und an der Schnittstelle zwischen
biologischen und chemischen Stoffen angesiedelt sind. Seit 2018 gab es in Europa mehrere
Zwischenfalle mit Biotoxinen, unter anderem in Deutschland, Norwegen und dem
Vereinigten Konigreich, die den Bedarf an einer groBeren Zahl medizinischer
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GegenmafBnahmen zum Schutz vor und zur Behandlung von Biotoxin-Exposition und -
Schaden unterstreichen.

Neu auftretende biologische und chemische Bedrohungen. Biotechnologie und
computergestutzte Chemie schreiten rasch voran und bringen vielversprechende Fortschritte
bei der Entwicklung von Arzneimitteln, aber auch potenzielle Gefahren mit sich.

Radiologische und nukleare Bedrohungen. Diese Bedrohungen geben in der Ukraine und in
der EU zunehmend Anlass zur Sorge. Besonders besorgniserregend ist die Lage in Bezug auf
das Kernkraftwerk Saporischschja.

Mit der Einrichtung von rescEU, einer strategischen Reserve zur Katastrophenbewaltigung,
hat die Kommission erhebliche Fortschritte bei der Bevorratung von personlicher
Schutzausriistung, Detektions- und Dekontaminationsgeraten, Impfstoffen und Therapeutika
erzielt, die im Falle eines CBRN-Vorfalls benoétigt werden. Derzeit werden zusétzliche
Anstrengungen unternommen, um den potenziellen Bedarf an medizinischen
Gegenmalinahmen fiir ausgewahlte Bedrohungen bei einem Zwischenfall mit den einzelnen
Wirkstoffen zu quantifizieren.
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ANHANG 2: EU-Strategieplan fiir die Bevorratung medizinischer GegenmalRnahmen

Einleitung

Der Strategieplan der EU fir die Bevorratung medizinischer Gegenmalinahmen (im
Folgenden ,,Strategieplan®) ist eine Saule des allumfassenden Ansatzes der EU-Strategie
fir medizinische Gegenmalinahmen. Es wird ein umfassender und proaktiver Rahmen
geschaffen, um die Vorsorge und die schnelle Reaktion auf gesundheitliche Notlagen durch
Vorrate an medizinischen GegenmaRnahmen zu verbessern.

Gestiitzt auf den Niinisté-Bericht!, die Strategie der Union zur Krisenvorsorge? und die EU-
Bevorratungsstrategie® wird der Strategieplan dazu beitragen, den Zugang zu kritischen
Ressourcen in der gesamten EU im Bereich der medizinischen GegenmafRnahmen zu
verbessern. Der Strategieplan baut auf den Erkenntnissen aus der COVID-19-Pandemie und
aus den derzeitigen medizinischen und fir chemische, biologische, radiologische und
nukleare (CBRN) Vorfélle bestimmten Lagerbestdnden im Rahmen von rescEU auf. Der
Strategieplan sieht MaRnahmen zur Verbesserung des derzeitigen Rahmens vor und wird als
Richtschnur fur kiinftige Entscheidungen dienen.

Der Aufbau von Vorrdten an medizinischen Gegenmalinahmen auf EU-Ebene bedeutet die
Schaffung und Verwaltung einer strategischen Kapazitat mit besonderem Schwerpunkt auf
globalen oder europaweiten Notlagen im Bereich der oOffentlichen Gesundheit zum
Schutz der EU-Burgerinnen und -Biirger. Strategische Vorrdte an medizinischen
GegenmaRnahmen wirken als Ruckversicherung und ermdglichen es, im Falle einer
Gesundheitskrise Zeit zu gewinnen und die wirtschaftlichen und sozialen Kosten in Grenzen
zu halten. Diese Tatigkeiten zielen darauf ab, die nationalen Vorréte der Mitgliedstaaten und
die globalen Bemiihungen zu ergénzen, um einen kostenwirksamen Ansatz zu gewahrleisten,
der die Solidaritat in der Europaischen Union im Falle einer Gesundheitskrise starkt*.

Obwohl die EU- und die nationalen Vorréte zur Bewéltigung lokaler und regionaler Risiken
geschaffen wurden, sind sie gelegentlich auch eingesetzt worden, um globale Solidaritat zu
zeigen, um Gefahren in Drittlandern einzuddmmen (und eine weitere Ausbreitung tber diese
Lander hinaus zu verhindern). Trotz des regionalen Fokus ist die Komplementaritat mit den
weltweit vorhandenen Vorréaten ebenso wichtig. Dieser mehrstufige Ansatz ist aber nicht nur
wichtig, um die Komplementaritat zu gewéhrleisten, sondern auch, um Marktstérungen zu
vermeiden.

In den letzten Jahren hat die Europdische Kommission ihre F&higkeit zur Antizipation,
Vorsorge und Reaktion in Bezug auf Katastrophen und Krisen erheblich verbessert,
insbesondere durch die Einrichtung von rescEU, einer wegweisenden strategischen Reserve
flr europdische Kapazitaten und Lagerbestdnde zur Katastrophenbewaltigung, die vollstandig
von der EU finanziert wird. Diese Initiative bietet ein wichtiges Sicherheitsnetz, das es der
EU ermoglicht, in Krisenzeiten schnell und wirksam zu reagieren. Bislang hat die
Kommission 1,65 Mrd. EUR investiert und 22 Speziallager fur medizinische und CBRN-
Gegenmalinahmen angelegt, die strategisch tber verschiedene Mitgliedstaaten verteilt sind.

Diese Vorréte starken die kollektive Reaktionsfahigkeit der EU und haben dazu beigetragen,
kritische Licken bei den nationalen Reaktionskapazitdten zu schlieRen, insbesondere in

! Safer together: A path towards a fully prepared Union — Europaische Kommission.

2 Gemeinsame Mitteilung an das Europaische Parlament, den Europaischen Rat, den Rat, den Européischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen uber die Europdische Strategie flir eine Union der Krisenvorsorge
(JOIN(2025) 130 final vom 26.3.2025.

3 EU-Bevorratungsstrategie COM(2025) 528.

4 Im Einklang mit Artikel 222 AEUV.
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mitgliedstaatstibergreifenden  Situationen oder solchen, in denen die nationalen
Reaktionskapazitdaten unzureichend oder ungeeignet sind oder ganz fehlen. Wie wertvoll diese
Investition ist, beweist der erfolgreiche Einsatz dieser Vorrate in kritischen Situationen, unter
anderem bei den Mpox-Ausbrichen und im Kontext der geopolitischen Spannungen, die
durch den Angriffskrieg Russlands gegen die Ukraine ausgelost wurden. Zugleich zeigt dies
das Engagement der EU fir den Schutz der Gesundheit und des Wohlergehens ihrer
Burgerinnen und Burger angesichts neuer Bedrohungen.

Die Lehren aus dieser Investition machen deutlich, dass es bei der Bevorratung
medizinischer GegenmaflRnahmen um wesentlich mehr geht als die Lagerung nicht
verderblicher Guter. Die Komplexitat dieses Themas ergibt sich auch aus den strengen
gesetzlichen Anforderungen, die fur medizinische GegenmalRnahmen gelten, und den
Herausforderungen der Marktfahigkeit. Hinzu kommen die spezifischen Merkmale
medizinischer Gegenmalinahmen: ihre Hochwertigkeit, das notwendige Fachwissen, strenge
SicherheitsmaRnahmen, logistische Herausforderungen wie Lagerbedingungen und
Haltbarkeitsbeschrankungen sowie Hindernisse bei der Bereitstellung, etwa besondere
Zollvorschriften. Das unterscheidet die Bevorratung medizinischer Gegenmalinahmen in
vielen Féllen von der Bevorratung nicht medizinischer GegenmaRnahmen wie
Notunterkunften oder Generatoren.

Die strategische Bevorratung erfolgt sowohl im militarischen als auch im zivilen Sektor,
wobei die Vorsorgestrategien aufeinander abgestimmt werden muissen. Militérisches
Fachwissen ist ebenfalls erforderlich, da die Bestdande von aufRen physisch und digital gestort
oder zerstort werden konnen, weil sie als Glter mit doppeltem Verwendungszweck und somit
als potenzielle Ziele gelten.

Das Hauptziel dieses Strategieplans besteht darin, die effiziente und wirksame Bevorratung
relevanter medizinischer GegenmalRnahmen zu gewéhrleisten, die gegen die in Anhang 1 der
EU-Strategie fir medizinische Gegenmalinahmen genannten Bedrohungen (Viren mit
Pandemie- oder Epidemiepotenzial sowie chemische, biologische, radiologische und nukleare
Bedrohungen) eingesetzt werden kdnnen, um ihre rechtzeitige Verfugbarkeit und den Zugang
dazu in Notfallen als konkretes Beispiel flr européische Solidaritat im Falle von
Gesundheitskrisen sicherzustellen.

Gestutzt auf die Erkenntnisse aus der Umsetzung von rescEU sollen in dem Plan MaRnahmen
ermittelt und umgesetzt werden, die ein umfassendes Management der Bevorratung mit

medizinischen Gegenmalinahmen
Ermittlung und gewahrleisten. Er umfasst detaillierte
SR E Verfahren zur Ermittlung wesentlicher

medizinischer ~ Gegenmalnahmen,  zur
Bestimmung der erforderlichen Mengen

und des potenziellen
zuganguna [ Esinaneiien e Wiederauffillungsbedarfs (Abgchnltt 1),
Einsatz ' - Beschaffung gefolgt von wirksamen

Beschaffungsstrategien, die auch die
gemeinsame Beschaffung auf EU-Ebene
als  kosteneffizientes  Instrument  zur

: Starkung der nationalen Lagerbestdnde
AT LT beinhalten (Abschnitt 2). Der Plan enthalt
auch  Elemente zur  Stdrkung der
effizienten  Verwaltung (Abschnitt 3)
dieser Vorrate, um die Bereitschaft und den zeitnahen Zugang in Notlagen zu gewéhrleisten,
sowie eine Einsatzstrategie (Abschnitt 4), die gestraffte Anfrageverfahren, einen effizienten
Transport und klare Verfahren fiir die Staaten, die Manahmen erhalten, umfasst.

Nachhaltigkeit
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Der Strategieplan flie3t in die Diskussion Uber die kiinftige Finanzierung ein, da im Rahmen
des derzeitigen Mehrjahrigen Finanzrahmens (MFR) keine weiteren Haushaltsmittel fur die
Ausweitung oder Aufrechterhaltung der bestehenden EU-Bestédnde vorgesehen sind. Der
Aufbau eines strategischen Vorrats erfordert ein langfristiges Engagement und eine
nachhaltige Finanzierung, um auf kiinftige Krisen vorbereitet zu sein®. In dieser Hinsicht kann
die Beriicksichtigung von Uberlegungen zur Vorratshaltung in den Haushaltsprogrammen der
EU gleich zu Beginn dazu beitragen, Anfalligkeiten und Risiken zu verringern und die Kosten
fir mogliche Abhilfemalinahmen zu senken.

1. STRATEGISCHE BEWERTUNG DER LAGERBESTANDE - ERMITTLUNG
DES BEDARFS AN EU-BESTANDEN MEDIZINISCHER
GEGENMABNAHMEN

Um die Verfugbarkeit und den raschen Einsatz einschlagiger medizinischer
Gegenmalinahmen bei Gesundheitskrisen sicherzustellen, ist es von entscheidender
Bedeutung, dass auf EU-Ebene ein koordiniertes System zur Ermittlung und
Quantifizierung der zu bevorratenden medizinischen GegenmaflRnahmen eingerichtet
wird.

Bislang wurden die in rescEU gelagerten Giter von den Mitgliedstaaten auf Grundlage einer
von der Kommission erstellten Prioritatenliste vorgeschlagen. Um in Zukunft eine
Angleichung an die von HERA erstellte Bedrohungsbewertung zu gewahrleisten und eine
effektive Planung zu erleichtern, beabsichtigt die Kommission, in enger Zusammenarbeit mit
den Mitgliedstaaten auf Grundlage der nachstehend beschriebenen Methodik Guter und
Mengen fur die Bevorratung vorzuschlagen.

In Anhang 1 der EU-Strategie fur medizinische Gegenmalinahmen sind daher die
Krankheitserreger oder Agenzien aufgefiihrt, die das Potenzial haben, offentliche
Gesundheitsnotlagen auszulésen, und die EU-MalRnahmen im Bereich der medizinischen
Gegenmalinahmen erfordern. Neben der Wahrscheinlichkeit des Eintretens dieser
Bedrohungen und ihren potenziellen Auswirkungen auf die Gesundheit wird bewertet, ob das
derzeitige Arsenal an medizinischen Gegenmalinahmen ausreicht, um auf diese Bedrohungen
angemessen reagieren zu konnen, wobei der Schwerpunkt auf der Verfligbarkeit von
Impfstoffen und Therapeutika liegt.

Seit 2020 arbeitet die Kommission gemeinsam mit den Mitgliedstaaten an der Ermittlung
von Gltern von hoher Prioritat fir die rescEU-Bestdnde. Es wurde ein gemeinsamer und
mehrstufiger strategischer Ansatz fiir die Bevorratung vorgestellt®, um angemessene
Notfallreserven zu gewahrleisten, die auf subnationaler, nationaler und regionaler Ebene
verwaltet und durch Reserven auf EU-Ebene ergénzt werden. Workshops und Schulungen, die
im Laufe der Zeit stattfanden, dienten dem Austausch (ber unterschiedliche
Vorgehensweisen. Diese Beitrdge wurden mit der internationalen Praxis bei der Schaffung
strategischer Vorrate fur Gesundheitskrisen verglichen.

5 Zum Vergleich: Die USA haben zwischen 2014 und 2024 jahrlich zwischen 534 und 995 Mio. USD in ihren strategischen
nationalen Vorrat an medizinischen Gegenmafnahmen und zusétzlich zwischen 225 und 830 Mio. USD pro Jahr in ihr
Bioshield-Projekt investiert, das ihnen auch die Beschaffung von GegenmaBnahmen ermdglicht, die noch nicht auf dem
Markt sind, sich aber schon in Entwicklung befinden (The Strategic National Stockpile: Overview and Issues for Congress |
Congress.gov | Library of Congress).

6 Register der Expertengruppen der Kommission und anderer dhnlicher Einrichtungen — Background paper for the HERA
Board — common strategic approach to stockpiling — endgliltige Fassung.
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Aufbauend auf diesen Erfahrungen und den vorhandenen Bestdnden wurde ein neuer Ansatz
entwickelt, der zu dem im folgenden Abschnitt beschriebenen Verfahren und den dort
beschriebenen Kriterien fuhrte.

1.1. Eine Methodik zur Ermittlung der medizinischen Gegenmal3nahmen fur die
EU-Bevorratung

Die Kommission wird bis 2025 eine Methodik entwickeln, um zu bewerten, welche
Bedrohungen und medizinischen Gegenmalinahmen sich fir eine EU-Bevorratung als
sachdienliche und kosteneffiziente MalRnahme zur Verbesserung der Vorsorge und Reaktion
der EU eignen wirden, wobei gleichzeitig sichergestellt wird, dass die Qualitats-,
Wirksamkeits- und Sicherheitsstandards den Anforderungen des EU-Rechtsrahmens
entsprechen.

Die Kommission wird eine Bewertung durchfiihren, deren Ergebnis ein Kompendium
ausgewdhlter medizinischer Gegenmalnahmen sein wird, wobei eine Reihe von
vordefinierten Kriterien zur Ermittlung und Priorisierung der auf EU-Ebene zu
bevorratenden MaRRnahmen herangezogen wird. Die wichtigsten Kriterien konnten sein:

o Potenzielle Auswirkungen: Mit diesem Kriterium werden die wahrscheinlichen
Auswirkungen der medizinischen Gegenmanahmen auf die Reaktion auf
schwerwiegende grenziberschreitende Gesundheitsgefahren bewertet, wenn sie rasch
zugénglich gemacht werden. Bei diesem Kriterium werden die Merkmale, die
vorhandenen Nachweise fur das betrachtete Produkt (z. B. Sicherheit, Wirksamkeit
usw.) und die Verfligbarkeit bzw. das Fehlen potenzieller alternativer Produkte
berucksichtigt. Wenn ein Produkt von einer strenge Malistdbe anlegenden
Regulierungsbehorde genehmigt wurde und fur eine wirksame Reaktion als wesentlich
erachtet wird, sollte das bloRe Fehlen einer EU-Zulassung nicht verhindern, dass eine
Bevorratung in Betracht gezogen wird.

o Zeitkritische Wirksamkeit: Anhand dieses Kriteriums wird bewertet, ob die
Wirksamkeit der betrachteten medizinischen Gegenmalinahmen von ihrem raschen
Einsatz abhangen wird.

e« Redundanz: Anhand dieses Kriteriums wird bewertet, ob es bereits andere
Instrumente oder Systeme gibt, um den Zugang zu den in Betracht gezogenen
medizinischen Gegenmalinahmen zu gewdhrleisten, wie z. B. nationale Vorrate oder
andere EU-Instrumente zur Bevorratung wie die gemeinsame Beschaffung.

« Marktversagen/Marktbeschrankungen: Anhand dieses Kriteriums wird bewertet,
ob der bestehende (kommerzielle) Markt den Zugang zu den betreffenden
medizinischen Gegenmalnahmen auBerhalb von Notlagen wie auch wahrenddessen
gewahrleistet oder ob eine 6ffentliche Intervention erforderlich ist.

e Produktionskapazitat: Anhand dieses Kriteriums werden Produkte ermittelt, bei
denen Beschrankungen bezuglich der Produktionskapazitdat oder der Skalierbarkeit
oder andere Schwachstellen in der Lieferkette bestehen, die zu inakzeptablen
Verzdgerungen in Krisenzeiten fiihren kdnnten.

In Fallen, in denen mehrere medizinische Gegenmallnahmen fur dieselbe
grenziberschreitende Gesundheitsbedrohung oder Indikation zur Verfiigung stehen, konnte
der ldentifizierungsprozess zusétzliche Kriterien umfassen, wie z. B.:

o Strategische Autonomie der EU: Anhand dieses Kriteriums wird bewertet, ob die
Lieferkette fur die betrachteten medizinischen Gegenmalinahmen Schwachstellen
aufweist, insbesondere, ob die EU in hohem Malie von Lieferketten auBRerhalb der EU
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abhéngig ist. Die strategische Autonomie der EU bei der Krisenreaktion ist angesichts
der derzeitigen geopolitischen Spannungen besonders wichtig, d. h. medizinische
Gegenmafnahmen mit von der EU kontrollierten Herstellungskapazitdten und
Lieferketten erhalten Vorrang, um die strategische Vorsorge zu stiarken und die
Abhéangigkeit von Drittlandern bei globalen gesundheitlichen Notlagen zu verringern.

e Operative Erwdagungen: Medizinische Gegenmanahmen ahnlicher Qualitéat,
Sicherheit und Wirksamkeit kénnten priorisiert werden, z. B. je nach dem, wie gut sie
mit den internationalen Leitlinien zu den nationalen Kapazitdten im
Gesundheitswesen, den nationalen Vorsorgepldanen und der Notfalllogistik
ubereinstimmen. Darlber hinaus koénnten Faktoren wie Lagerbedingungen — z. B.
Temperaturkontrolle, besondere Handhabungsbedingungen und Haltbarkeit —
berilicksichtigt werden. So sollten beispielsweise bei &hnlichen medizinischen
GegenmafRnahmen mit unterschiedlicher Haltbarkeitsdauer solche mit Iangerer
Haltbarkeit bevorzugt werden, da dadurch weniger hdufig eine Bestandsrotation
notwendig ist und die Verschwendung minimiert wird.

Die gleiche Methodik wird auch bei strategischen Entscheidungen Uber die
Wiederbeschaffung angewandt. Die Vorgehensweise sollte auf die Besonderheiten der
medizinischen GegenmaRnahmen zugeschnitten sein. Wahrend einige Therapeutika
maoglicherweise unverzuglich wiederbevorratet werden missen, kann es bei anderen anders
sein, wenn sich die Situation bei grenzuberschreitenden Gesundheitsgefahren geéndert hat.
Bei Gefahren mit schwerwiegenden Auswirkungen und geringer Wahrscheinlichkeit kann im
Zuge der Wiederauffullung die Produktion erhoht und die Kontinuitdt der Versorgung
sichergestellt werden.

Die Kommission wird den Mitgliedstaaten im dritten Quartal 2025 ein Kompendium
medizinischer GegenmalRnahmen vorschlagen, die fur die EU-Bevorratung geeignet sind.

Von den medizinischen Gegenmalinahmen, die fur eine mogliche EU-Bevorratung infrage
kommen, missen bestimmte, insbesondere diejenigen Gegenmafnahmen, die Antidote gegen
chemische Stoffe beinhalten, so schnell wie mdglich nach der Exposition verabreicht werden
und in der N&he des Einsatzorts verfugbar sein. In diesen Fallen missen diese medizinischen
Gegenmalinahmen auf lokaler, regionaler oder nationaler Ebene verfiigbar sein. Dariber
hinaus kénnen Kits mit medizinischer Ausrustung in Szenarien wie Grol3schadensereignissen,
bei denen  mehrere  medizinische = GegenmaRnahmen  zur  Wundversorgung,
Verbrennungsbehandlung oder Traumaversorgung gleichzeitig erforderlich sind, einen
zusétzlichen Nutzen bieten.

Im Rahmen von rescEU kann eine Vorablagerung (Pre-Positioning) von Vorraten jedoch nur
in aulergewohnlichen Situationen mit erhohtem Risiko beantragt werden, wie dies bei den
Olympischen Spielen 2024 in Paris oder der Rugby-Weltmeisterschaft 2023 der Fall war.
Angesichts der derzeitigen geopolitischen Spannungen koénnte der Bedarf an
Vorablagerung bestimmter medizinischer Gegenmalnahmen zunehmen, damit eine
unverzigliche Behandlung gewéhrleistet ist.

In Zukunft kénnte die Kommission die Beschaffung und Vorablagerung von ,,EU-Kits fur
medizinische Gegenmaflnahmen“ in jedem Mitgliedstaat, einschlieflich der tberseeischen
Departements, vorschlagen, um im Einklang mit der EU-Solidaritat rasche Erstreaktionen auf
schwerwiegende Gesundheitsgefahren sowohl auf nationaler als auch auf EU-Ebene zu
gewahrleisten. Diese Kits wirden eine Reihe medizinischer GegenmaRRnahmen enthalten, die
in einer Weise gelagert wirden, die einen raschen Einsatz ermdglicht, entweder als
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vollstandiges Paket oder als Einzelkomponenten, um den Erfordernissen bei einer sich rasch
entwickelnden Gesundheitskrise gerecht zu werden.

Die Kommission wird ab 2025 Sitzungen mit den Mitgliedstaaten abhalten, um die Relevanz,
die Zusammensetzung und den Standort solcher Kits zu erortern’. Es ist entscheidend
wichtig, dass diese Diskussion gefuhrt wird, da die Kits fiir unterschiedliche nationale
Kontexte geeignet sein mussen. Daruber hinaus wird die Kommission gemeinsam mit den
Mitgliedstaaten, die diese erhalten, prifen, ob die Verwaltung der Kits in Bezug auf
Kennzeichnung, Transport, regulatorische Erwédgungen, Sicherheit und Gewaéhrleistung der
Kompatibilitdt mit den regionalen Gesundheitssystemen und -infrastrukturen machbar ist.

Die Kommission wird verschiedene Mdglichkeiten zur Beschaffung solcher Kits prifen.
Die Kits konnten zentral beschafft werden, und die Empféngerstaaten wirden dann
entscheiden, wo sie diese am besten lagern und verwalten. Um die nationale Vorsorge zu
verbessern und den EU-Bestand zu ergénzen, wird daruber hinaus gemeinsam mit den
Mitgliedstaaten gepriift, ob es zweckméRig ist, eine gemeinsame Beschaffung von EU-
Notfall-Kits zu organisieren, da die nationale Vorsorge in erster Linie in die nationale
Zusténdigkeit fallt.

Die Kommission wird gemeinsam mit den Mitgliedstaaten die Moglichkeiten beziiglich
der Zusammensetzung, des Standorts und der Beschaffung von EU-Kits fir medizinische

1.2.  Ermittlung mdglicher Vorabnahmeverpflichtungen fir die Bevorratung

Da sich Gefahren und Reaktionskapazitdten im Laufe der Zeit entwickeln, muss das
Kompendium regelmaRig Uberprift werden, unter anderem dann, wenn Plane fir
Gesundheitsgefahren veroffentlicht oder tberarbeitet werden. Die Kommission baut auf ihrer
Arbeit an den Fahrplanen fir die Vorsorge durch medizinische GegenmafRnahmen fir
spezifische gesundheitliche Notfallszenarien auf®. In diesen operativen Planen wird festgelegt,
welche Schritte auf EU-Ebene erforderlich sind, um die Verfiigbarkeit medizinischer
Gegenmalinahmen fir vorrangige Gefahren sicherzustellen, und als anpassbare Krisenpléne
dienen kdénnen. Die ersten Plane werden voraussichtlich 2026 erstellt sein. Daher sollte 2026
bewertet werden, ob die (kiinftige) strategische Bevorratung ein geeignetes Instrument fur die
Pipelinekandidaten wére, wobei Alternativen wie Kapazitatsreservierungsvertrége in Betracht
gezogen werden sollten.

Die Kommission wird in Absprache mit der Européischen Arzneimittel-Agentur (EMA)
im Jahr 2026 eine Liste von medizinischen Gegenmalinahmen erstellen, die sich fiir
Vorabnahmeverpflichtungen in den strategischen Vorréaten der EU eignen.

1.3. Quantifizierung und Informationsaustausch

Nach Erstellung des Kompendiums medizinischer Gegenmalinahmen, die fir eine potenzielle
EU-Bevorratung geeignet sind, wird die Kommission spezifische Kriterien anwenden, um die
optimalen Mengen fir die Bevorratung zu bestimmen. Dabei wird die Kommission eng mit
den Mitgliedstaaten zusammenarbeiten, ohne kiinftigen Haushaltsbeschliissen vorzugreifen.

Die Quantifizierung der medizinischen GegenmalRnahmen wird sich auf vorrangige
Szenarien wie Pandemien, Industrie-/Laborunfélle, Transportzwischenfélle, klimabedingte

7 Dazu gehort auch die Prifung der Vorsorge filr bewaffnete Konflikte, wie in Abschnitt 5.2 der EU-Strategie fir
medizinische GegenmaRnahmen hervorgehoben wird.
8 Wie in Abschnitt 2.1 der Strategie fiir medizinische GegenmaRnahmen dargelegt.
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Ereignisse, Lebensmittel-/Wasserkontamination, vorsatzliche Ereignisse, terroristische
Bedrohungen, staatlich geférderte Ereignisse oder hybride Angriffe und Konflikte beziehen.
Sie wird die bestehenden nationalen, EU- und globalen Vorsorgeplédne und andere Strategien
beruicksichtigen, die die Mitgliedstaaten als Reaktion auf diese Szenarien umsetzen wollen.

Erforderlichenfalls werden Modellierungskapazitdten mobilisiert, um die medizinischen
Gegenmalinahmen zu quantifizieren, die bei einer Bevorratung auf EU-Ebene die
Gesundheitsbelastung in einem solchen Szenario erheblich verringern kdnnten. Dariber
hinaus wird bei der Schatzung der Mengen Folgendes ber(icksichtigt:

e Art der Bedrohung (d. h. Wahrscheinlichkeit einer Ausbreitung, Schwere, Dauer),

e Schatzung der Dbetroffenen  Bevolkerung, einschlieBlich  schutzbedurftiger
Bevolkerungsgruppen (d. h. altere Menschen, Kinder, Schwangere usw.),

e Einsatz medizinischer Gegenmafnahmen (z. B. Dosierung, Dauer der Behandlung).

Um die angemessenen Mengen fir eine Reserve auf EU-Ebene bestimmen zu kénnen, ist die
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Austausch von als Verschlusssache
eingestuften Informationen (ber den nationalen Bedarf und die nationalen F&higkeiten ein
entscheidendes Element. Bei der Festlegung der Mengen ist es wichtig, beim
Informationsaustausch mit den Mitgliedstaaten deren Verpflichtungen zur Bevorratung in
Notféllen zu berticksichtigen.

Um diese Herausforderungen zu meistern und fundierte Entscheidungen zu treffen, organisiert
die Kommission Gesprache mit den Mitgliedstaaten in einem als Verschlusssache
eingestuften Format. Die IT-Instrumente zur Unterstitzung dieses Austauschs werden
verbessert, was auch die VVorausplanung von Lagerbestdnden unterstitzen wird.

Die Kommission wird den Mitgliedstaaten im ersten Quartal 2026 einen Entwurf einer
Quantifizierung fur die EU-Bevorratung medizinischer GegenmaRnahmen in einem als
Verschlusssache eingestuften Format zu ihrer Stellungnahme vorlegen.

Um den Informationsaustausch weiter zu starken, muss die Kommission mehrere
Herausforderungen angehen, darunter die Sensibilitat der Informationen und das Fehlen
umfassender Mechanismen flr den Datenaustausch. Die Mitgliedstaaten sind im Hinblick
auf den Austausch sensibler Daten aus Sicherheitsgriinden zuriickhaltend, wéhrend private
Unternehmen aus Wettbewerbsgriinden zdgern, Bestandsverzeichnisse oder Lieferkettendaten
offenzulegen. Darlber hinaus konnten die Unterschiede bei der Vorsorge zwischen den
Mitgliedstaaten zu einer Fragmentierung flhren, was die Einrichtung einer Bevorratung auf
EU-Ebene erschwert.

Die Verordnung zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren®
verpflichtet die Mitgliedstaaten, die Kapazitdten zu melden, die sie haben, um fir
gesundheitliche Notlagen gerustet zu sein, einschlieBlich der Vorkehrungen, die die
kontinuierliche Bereitstellung kritischer Dienste und Produkte, wie z B. Vorrdte an
medizinischen Produkten, gewdhrleisten sollen. Die Kommission kdnnte Optionen zur
Verscharfung der Berichtspflichten prifen.

9 Verordnung (EU) 2022/2371 vom 22. Dezember 2022 zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren.
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2. BESCHAFFUNG FUR DIE ZUKUNFT: EIN FLEXIBLER UND BELASTBARER
ANSATZ FUR DIE EINRICHTUNG DER BEVORRATUNG

Die Vorsorge und Reaktion der EU auf gesundheitliche Notlagen kann auch durch die
Verfeinerung der  Beschaffungsstrategien fir  Vorrdte an  medizinischen
Gegenmalinahmen verbessert werden, wobei zentralisierte Beschaffungen und die
Bevorratung von unfertigen Produkten, nicht in der EU zugelassenen Arzneimitteln und
Prufpraparaten Vorrang erhalten, um Flexibilitdt, Resilienz und strategische
Autonomie zu gewahrleisten.

Haushaltsvollzugsarten wirken sich unmittelbar auf die Wirksamkeit, Effizienz und
Nachhaltigkeit der Bevorratung medizinischer Gegenmalinahmen aus und machen sie zu einer
kritischen Komponente der VVorsorge- und Reaktionsstrategien. Mit Blick auf die Zukunft ist
die Kommission entschlossen, die Beschaffungsstrategien fir die EU-Vorrdate an
medizinischen Gegenmalinahmen zu verfeinern und voranzubringen, um deren Wirkung zu
maximieren.

2.1. Starkere Koordinierungsrolle der Kommission

Bislang hat die Kommission EU-Vorrate an medizinischen Gegenmalnahmen in Form von
Finanzhilfen geschaffen, wobei die Mitgliedstaaten Finanzhilfeempfanger werden und als
Eigentiimer der Vorrate fur den Erwerb, die Verwaltung und den Einsatz der Vorrate
verantwortlich sind. Der Vorteil dieser Form der Finanzhilfe besteht darin, dass sie eine
umfassende Regelung ermdglicht, bei der alle Aspekte des Prozesses, vom Kauf bis zur
Bereitstellung, im Rahmen einer einzigen Vereinbarung verwaltet werden.

Gleichzeitig besteht das Risiko, dass sich verschiedene, fur den Erwerb zustédndige
Finanzhilfeempfanger an ein und dasselbe Unternehmen wenden, was zu einem
Nachfrageschub fuhrt, den besagtes Unternehmen ggf. nur schwer befriedigen kann, was
wiederum zu Lieferverzdogerungen, hdheren Preisen oder Lieferausféllen fuhrt.

Durch eine bessere Koordinierung der Plane fir die Beschaffung medizinischer
GegenmafBnahmen und einen besseren Uberblick tber die Nachfrage kénnen die Lagerhalter
den Einkauf medizinischer GegenmalRnahmen optimieren, Ineffizienzen verringern und eine
zuverléssigere Lieferkette gewéhrleisten.

Die Kommission wird bei der kunftigen Beschaffung von Vorréten, die sich auf das
Kompendium stiitzen wird. eine starkere Koordinierunasrolle tibernehmen.

2.2. Beschaffung unfertiger Produkte

Die Bevorratung unfertiger Produkte wirde sicherstellen, dass die gelagerten Arzneimittel fir
eine langfristige Lagerung geeignet und auf den jeweiligen Notfall abgestimmt sind. Sie
wirde eine flexiblere Reaktion ermdglichen, da bei Bedarf mehr Endprodukte hergestellt
werden konnen. Dariiber hinaus konnte die Resilienz und strategische Autonomie der EU
gestarkt werden, wenn alle Prozesse innerhalb der Lieferkette in der EU stattfinden. Damit die
Produktionskapazitit ausgebaut werden kann, mussen neuartige pharmazeutische Wirkstoffe,
Hilfsstoffe, Verpackungen und Herstellungsanlagen vorhanden sein.

Die Prufung verschiedener Optionen in den verschiedenen Produktionsstufen kann auch dazu
beitragen, die Haltbarkeitsdauer zu verlangern, da bestimmte ,,Vorprodukte® im Vergleich
zum fertigen Produkt oft stabiler sind. Beispiele fur verschiedene unfertige Produkte sind:

e Bevorratung von Rohstoffen, Hilfsstoffen, pharmazeutischen Wirkstoffen (APIs)
und deren Zwischenprodukten, falls der Notfall langer andauert.
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e Unverpackte Bevorratung, z. B. fur Impfstoffe, wobei Flaschchen im Bedarfsfall
schnell abgefiillt werden.

e Lyophilisierung, d.h. Gefriertrocknung eines Produkts, héaufig geeignet fir
Impfstoffe.

Die Verwaltung dieser Bestdnde erfordert jedoch besondere Vorkehrungen, z.B.
hinsichtlich Transport, Herstellungskapazitaten, Zugang zu zusétzlichen Inhaltsstoffen usw.
Es ist daher wichtig, den Verwendungszweck solcher Vorréte an Inhaltsstoffen zu ermitteln.

Derzeit ist es angesichts der Notwendigkeit einer raschen Verteilung nicht moéglich, unfertige
Produkte im Rahmen von rescEU zu lagern.

Es zeichnet sich ein innovativer Ansatz fiir die Bevorratung ab, bei dem die langfristige
Lagerung von Wirkstoffen mit flexiblen, kontinuierlichen Herstellungsprozessen zur
Produktion fertiger Dosisformen kombiniert wird. Dieses neue Konzept hat das Potenzial,
das Bevorratungssystem der EU zu verédndern und es kosteneffizienter und weniger
verschwenderisch zu machen und seine Reaktionsféhigkeit bei gesundheitlichen Notlagen zu
verbessern.

Durch die Lagerung von APIs unter optimalen Bedingungen ist es maoglich, ihre physikalische
und chemische Stabilitat je nach Inhaltsstoff fir bis zu 20 Jahre zu erhalten. Zusammen mit
einer kompakten, modularen und flexiblen kontinuierlichen Fertigungsplattform ermdoglicht
dieser Ansatz die rasche Herstellung medizinischer GegenmafRnahmen im Fall neu
auftretender Gesundheitsgefahren. Dieses dezentrale Netzwerk kann in der gesamten EU
aufgebaut werden und bietet eine widerstandsfahige und anpassungsfahige
Herstellungskapazitat, die bei Bedarf rasch ausgebaut oder verringert werden kann. Dieser
Ansatz bringt zahlreiche Vorteile mit sich, z. B. Kosteneinsparungen, grofiere Flexibilitat,
bessere Nachhaltigkeit und gréRere Resilienz.

Diese Malinahme konnte auf Folgendes abgestimmt werden:

e EU FAB, um der EU eine Reserve fiir Herstellungskapazititen tiber Impfstoffe hinaus
zur Verfiigung zu stellen und die Infrastruktur mit einem Aktivierungssystem im
Rahmen der Notfallrahmenverordnung auszustatten.

e Zivil-militérische Interaktionen, um eine Infrastruktur bereitzustellen, die in der Lage
ist, auf eine Reihe von Bedrohungen zu reagieren.

Die Kommission wird in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten im Jahr 2026 eine
Pilotstudie tber den Nutzen und den Mehrwert der Bevorratung unfertiger Produkte auf
EU-Ebene durchfuhren.

2.3. Beschaffung von nicht in der EU zugelassenen Arzneimitteln und
Priufpraparaten

Die derzeitige EU-Gesetzgebung enthadlt keine Bestimmungen zur Bevorratung von
Priufpraparaten'® und medizinischen GegenmaRnahmen, fiir die keine Genehmigung fir
das Inverkehrbringen oder keine Empfehlung der EMA oder eines Mitgliedstaates fir den
,,Compassionate Use* oder die Notfallanwendung vorliegt'*,

Ohne diese Vorréte besteht die Gefahr, dass die entsprechenden Produkte im Falle einer Krise
im Bereich der offentlichen Gesundheit oder im Falle von Hochrisikoereignissen im

10 Eine pharmazeutische Form eines Wirkstoffs, der in einer klinischen Priifung getestet oder als Referenz verwendet wird.
1 Anhang vi zu https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ DE/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A32020D0414.
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Zusammenhang mit chemischen, biologischen, radiologischen und nuklearen Bedrohungen
nicht verfugbar sind.

Trotz des potenziellen strategischen Werts solcher medizinischer Gegenmalinahmen kann die
fehlende Zulassung in der EU auf Faktoren wie einen begrenzten oder unvorhersehbaren
Markt, hohe Produktionskosten oder aufwendige Verpflichtungen nach dem
Inverkehrbringen zurtickzufihren sein.

Das verhindert auch, dass nicht zugelassene Produkte, die hdaufig gerade klinisch gepruft
werden, bei Ausbriichen kurzfristig eingesetzt werden, wo sie ebenso klinische Prufungen
erleichtern und letztlich die kunftige Zulassung dringend bendtigter medizinischer
Gegenmalinahmen, wie z. B. gegen hamorrhagisches Fieber, unterstlitzen kénnten.

Zwar wird unter dem Gesichtspunkt der Gesundheitssicherheit und aus Reputationsgriinden
dringend empfohlen, in der EU zugelassene Arzneimittel zu lagern (und daher ist es wichtig,
den Entwicklern Anreize zu bieten, sich vor der Lagerung der Gegenmalinahmen eine
Genehmigung fir das Inverkehrbringen zu beschaffen), doch kann es sein, dass dies bei
einigen Gesundheitsgefahren eventuell nicht mdglich ist.

Um diese Liicke zu schlieRen, hat die Kommission bei der Uberarbeitung der
Arzneimittelvorschriften neue Instrumente wie eine befristete Notfall-Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen vorgeschlagen, um die Zulassung medizinischer Gegenmafinahmen in der
EU weiter zu erleichtern, und wird die Umsetzung der Flexibilitatsregelungen, die sich aus
den derzeitigen und kiinftigen Rechtsvorschriften ergeben, fordern.

Bei Prufpraparaten wird die Kommission auch prifen, wie es moglich sein kdnnte, Bestande
an medizinischen Gegenmalinahmen, die ein strategisches Interesse im Hinblick auf neu
auftretende Bedrohungen darstellen, durch die Finanzierung ihrer Forschung und
Entwicklung zu sichern.

Die Kommission wird in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Européischen
Arzneimittel-Agentur prifen, wie der Kauf von nicht zugelassenen Arzneimitteln oder
Prufpraparaten weiter erleichtert werden kann.

3. STARKUNG DER RESILIENZ DURCH EINE NACHHALTIGE UND
PROAKTIVE VERWALTUNG DER LAGERBESTANDE

Die Verbesserung der EU-Notfallvorsorge und -reaktion kann durch die Schaffung eines
zentralisierten, nachhaltigen und kosteneffizienten Rahmens fur die Verwaltung von
Vorraten an medizinischen GegenmaflRnahmen weiter vorangebracht werden. Mit
diesem Rahmen werden IT-Tools fur die Echtzeitverfolgung eingebunden, Programme
zur Verlangerung der Haltbarkeitsdauer umgesetzt und wird die Zusammenarbeit
zwischen den Beteiligten gefordert, um operative Effizienz und proaktive
Krisenbereitschaft zu gewahrleisten.

Eine gute Verwaltung der Lagerbestdnde starkt die Nachhaltigkeit und die Kosteneffizienz
der gelagerten Guter. Es sollten gemeinsame Grundsétze und eine klare Governance fiir die
Verwaltung von Lagerbestdnden medizinischer GegenmalRnahmen in der gesamten EU
festgelegt werden, um die Koharenz zu gewaéhrleisten und die Effizienz und die Sicherheit der
Vorréte zu erhéhen.

So mussen die Bestande an medizinischen Gegenmalinahmen unter strengen regulatorischen
Kontrollen betrieben und verwaltet werden, was ein hohes Mal? an Aufsicht erfordert, um die
vollstandige Einhaltung des Arzneimittelrechts und der guten Verwaltungspraxis zu
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gewahrleisten. Dariber hinaus muss auf die spezifische Verwaltung der Bestdnde geachtet
werden, z. B. die Verwaltung der Haltbarkeitsdauer, die besonderen Lagerbedingungen, die
Interoperabilitdt der Guter, die Kennzeichnung, die Verpackung, die Rotation und die
Abfallbewirtschaftung, ohne dabei das Sicherheitsmanagement in Bezug auf die Vorréte zu
vernachlassigen. Daher erfordert die Verwaltung der Bestdnde an medizinischen
Gegenmalinahmen eine andere Art von Expertise als im Fall nicht medizinischer Vorrate.

Die derzeitige Verwaltung der Vorrate, bei der verschiedene Finanzhilfeempfénger
unabh&ngig voneinander agieren, fihrt zu unterschiedlichen Ansétzen, was sich sowohl auf
die Zusammensetzung als auch auf die Verwaltung und den Einsatz der Vorrate auswirken
kann. So sind die Finanzhilfeempféanger zwar in vollem Umfang fiir die Lagerhduser
verantwortlich, verfolgen aber unterschiedliche Ansatze bei der Verwaltung der Vorrate, an
denen verschiedene Akteure beteiligt sind, wie z. B. Offentlich-private Partnerschaften,
Partnerschaften mit verschiedenen nationalen Behorden und Einrichtungen, Partnerschaften
mit dem Militar, dem Katastrophenschutz und anderen Akteuren.

3.1. Informationsaustausch

Fur die Verwaltung der rescEU-Bestande benétigt die Kommission in jeder Phase des
Prozesses einen umfassenden Uberblick tiber alle Giiter. Dies umfasst die Gter, die noch
beschafft werden missen, sowie solche, fiir die derzeit ein Beschaffungsverfahren l&uft. Der
Uberblick tber alle Guter sollte in einer gesicherten Datenbank gespeichert werden.
Voraussetzung hierflr sind effektive 1T-Tools zur Verwaltung der Lagerbestdnde. Sie sind
unerlasslich, wenn es darum geht, die Genauigkeit und die Echtzeitverfolgung der Bestande
zu gewdhrleisten und Verschwendung und Uberbevorratung zu vermeiden. Der Zugang zu
prazisen Daten und Analysen verbessert die Entscheidungsfindung, vor allem in der Zeit des
Einsatzes. Insgesamt sind IT-Instrumente fir die Verwaltung von Lagerbestdnden von
wesentlicher Bedeutung, um die operative Effizienz aufrechtzuerhalten, die Kosten zu senken
und die F&higkeit zur wirksamen Deckung der Nachfrage zu verbessern. Der
Bestandsverwalter sollte die Interoperabilitat mit dem Gemeinsamen Kommunikations- und
Informationssystem fiir Notfalle!? (CECIS 2.0) sicherstellen, das Vorrate, Haltbarkeitsdauer,
frihzeitige Anzeige des Endes der Haltbarkeitsdauer und Beschaffungsplanung integriert, um
einen zentralen Uberblick Gber die Entwicklung der Vorrite zu gewihrleisten. Auf diese
Weise konnen die Lagerverwalter von einer reaktiven zu einer proaktiven
Bestandsverwaltung bergehen.

Der Austausch von Informationen und bewdhrten Verfahren zwischen den
Bestandsverwaltern ist ebenfalls tiberaus wichtig. Die Kommission beabsichtigt, ein Netzwerk
von Lagerh&usern zu fordern, um Erfahrungen, Leitlinien, den Einsatz von IT-Tools fir die
Verwaltung auszutauschen und Schulungen zu spezifischen bewéhrten Verwaltungsverfahren
wie Nachhaltigkeitsinstrumenten, Einfiihrung und Nutzung des Netzwerks durchzufihren, um
gegebenenfalls Synergien und Verbesserungen zu schaffen.

Die Kommission wird einen kontinuierlichen Austausch mit dem Netzwerk der
Finanzhilfeempfanger fir Lagerbestdnde Uber bewahrte Verfahren erleichtern,
Schulungen organisieren und Synergien schaffen.

12 CECIS ist eine webbasierte Warn- und Benachrichtigungsanwendung, die einen Informationsaustausch in Echtzeit
ermoglicht.
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3.2.  Programm zur Verlangerung der Haltbarkeitsdauer

Da ein Vorrat ahnlich wie eine Versicherungspolice funktioniert — man investiert in den
Vorrat, um sich zu schitzen, in der Hoffnung, dass man ihn nie brauchen wird — werden
einige Guter unweigerlich ablaufen und entsorgt werden mussen. Dies ist ein erwarteter
Teil der Bestandsverwaltung, und die damit verbundenen Kosten mussen bei der Planung
berucksichtigt werden.

Fur medizinische Gegenmalinahmen, die aul3erhalb eines Notfalls nicht verwendbar sind, wie
Antidote und bestimmte Impfstoffe, wird die Kommission mit den Mitgliedstaaten und der
Europdischen Arzneimittel-Agentur zusammenarbeiten, um ein Pilotprogramm zur
Verlangerung der Haltbarkeitsdauer von medizinischen Gegenmalinahmen durchzufihren,
die sich derzeit in den Lagerbestanden von rescEU befinden und deren Haltbarkeitsdauer
ablauft. Die Verlangerung der Haltbarkeitsdauer ausgewdéhlter — medizinischer
Gegenmalinahmen ist eine strategische MaRnahme, um die Nachhaltigkeit zu verbessern,
Abfalle zu verringern und die Bestandsverwaltung zu optimieren und gleichzeitig
sicherzustellen, dass die  medizinischen  Gegenmalnahmen  weiterhin  den
Regulierungsstandards entsprechen. Mit einem strukturierten Programm zur Verlangerung der
Haltbarkeitsdauer konnten medizinische Gegenmalinahmen auch dber ihr urspringliches
Verfallsdatum hinaus nutzbar bleiben, sofern sie einer strengen wissenschaftlichen Prifung
und regulatorischen Aufsicht unterzogen werden. Diese Initiative, die auflerhalb von
Krisenzeiten durchgefiihrt wird, stellt sicher, dass kosteneffiziente Bevorratungspraktiken
eine kontinuierliche Notfallvorsorge unterstiitzen. Die Kommission hat bereits mit einer
solchen Zusammenarbeit fur die derzeitigen rescEU-Finanzhilfen begonnen.

Die Kommission, die Européische Arzneimittel-Agentur (EMA) und die
Finanzhilfeempfénger haben mit der Umsetzung eines Pilotprogramms zur Verlangerung
der Haltbarkeitsdauer flr bestimmte medizinische Gegenmaflnahmen begonnen, das im
dritten Quartal 2026 vollstéandig eingefuhrt werden soll.

3.3.  Andere nachhaltige Anséatze fur die Verwaltung von Lagerbestanden

In Anbetracht der besonderen Anforderungen an medizinische Gegenmalinahmen, wie z. B.
Haltbarkeit und Lagerungsbedingungen, ist die Nachhaltigkeit ein entscheidender Aspekt.
Né&hert sich das Verfallsdatum einer medizinischen Gegenmalinahme dem Jahr, in dem sie
ablauft, und kann ihre Haltbarkeit nicht verlangert werden, muss der Lagerverwalter
verschiedene Anséatze zur Nachhaltigkeit in Betracht ziehen.

Der nachhaltigste Weg wére eine Bestandsrotation, d. h. wenn das Ende der Haltbarkeit
eines regelmalig verwendeten Produkts naht, wird es Uber die normale Lieferkette mit
Produkten mit langerer Haltbarkeit aufgeftllt. Dieses Nachhaltigkeitsinstrument ist in der
derzeitigen Praxis mdoglich, und die Verfahren sind in den Finanzhilfen vorab festgelegt und
vereinbart, um Abfélle zu vermeiden und die Frische der Bestdnde zu erhalten. Die
Anwendung dieses Instruments hangt von rechtlichen Aspekten ab, wie z. B. der nationalen
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen der spezifischen Vorratsformulierung und der Art und
Weise, wie die nationale Beschaffung des spezifischen Guts geregelt ist. Dartiber hinaus
héngt sie auch von der Grolle der EU-Lagerbestande ab, die gréRer sein konnten als die
jahrliche Verwendung des Routineprodukts auf nationaler Ebene. Daher ist es entscheidend,
die Nachhaltigkeit nicht nur bei der Lagerverwaltung zu beriicksichtigen, sondern auch bei
allen anderen Aspekten des Prozesses, einschliefl3lich der Beschaffung.

Bei Routineprodukten mit kurzer Haltbarkeitsdauer oder bei persdnlicher Schutzausristung,
die sowohl sperrig zu lagern als auch zu entsorgen ist, besteht eine praktikable Moglichkeit
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darin, diese medizinischen Gegenmalinahmen durch Vertrdge mit einem bestimmten
Hersteller zu beschaffen und sie beim Hersteller zu lagern. Bei dieser als Vendor Managed
Inventory (lieferantengesteuerter Bestand) bezeichneten Regelung handelt es sich um eine
strategische ~ Reserve  einer  vordefinierten Menge ausgewahlter — medizinischer
Gegenmalinahmen. Mit Vendor Managed Inventory lassen sich mehrere wichtige Ziele
erreichen:

o Gewidhrleistung des schnellen Zugangs zu spezifischen medizinischen
Gegenmalinahmen und ihrer raschen Verfugbarkeit, falls erforderlich rund um die
Uhr.

« Das Produkt wird in voller Ubereinstimmung mit den rechtlichen Anforderungen im
Lager eines Herstellers gelagert und durch die tblichen Vertriebsverfahren des
Herstellers durchgetauscht, sodass das Produkt nie veraltet ist und nicht ersetzt werden
muss.

o Keine Wiederbeschaffungs- und Vernichtungskosten.
e Es vereinfacht die Rotation fir die Routineprodukte, die als Sicherheitsnetz dienen.

Allerdings musste der Hersteller tber Rdumlichkeiten in der EU verfugen, und es gibt nur
wenige Hersteller, die Lagerkapazititen zur Verfiigung stellen konnen. In den
Finanzhilfevereinbarungen besteht fir den Finanzhilfeempfanger die Mdglichkeit, ein Vendor
Managed Inventory einzurichten, solange er Eigentiimer des Produkts bleibt.

Wenn eine nationale Rotation nicht moglich ist, kann gemdaR Artikel 36 des
Durchfihrungsbeschlusses zum Katastrophenschutzverfahren der Union die Zustimmung zu
einer Spende (ohne Aktivierung des Katastrophenschutzverfahrens der Union) eingeholt
werden®3. In einem solchen Fall bleiben die Logistikkosten ein zu bestimmender Faktor.

Die Gewaéhrleistung der Sicherheit der Bestande an ihrem Standort und wahrend des
Transports ist ein weiteres wichtiges Element. Bei der Konzeption ihrer Bestande mussen die
Lagerverwalter ~ Aspekte wie  Zugangskontrolle, Uberwachung und  Kontrolle,
Bestandsverwaltung, physische Sicherheitsmalinahmen, Cybersicherheit, Brand- und
Sicherheitsprotokolle, Szenarienplanung und Notfallplanung bericksichtigen.

4, ERFOLGREICHES BEVORRATEN: GEWAHRLEISTUNG DES ZEITNAHEN
EINSATZES VON UND EINES EU-MINDESTPUFFERS FUR MEDIZINISCHE
GEGENMAGNAHMEN

Eine wirksame Reaktion kann nur erreicht werden, wenn die rechtzeitige Bereitstellung
der medizinischen Gegenmalinahmen durch resiliente Logistikdienste und die
Einhaltung der rechtlichen  Anforderungen sowie die Sicherung von
Mindestpuffervorraten auf EU-Ebene gewéahrleistet wird.

4.1. Instrumente fir den Einsatz

Ein zeitnaher und sicherer Einsatz ist fir eine wirksame Notfallhilfe und
Patientenversorgung ausschlaggebend.

Fur die Einsetzbarkeit von rescEU-Bestdnden medizinischer GegenmaRnahmen muss das
Katastrophenschutzverfahren der Union aktiviert werden. Dadurch wird sichergestellt, dass
die EU-Ressourcen effizient und nur bei Bedarf ergdnzend zu den nationalen Fahigkeiten
eingesetzt werden. Nach Eingang eines Hilfeersuchens priift das Européische Zentrum der

13 Durchftihrungsheschluss (EU) 2025/704 der Kommission vom 10. April 2025 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Durchfihrung des
Beschlusses Nr. 1313/2013/EU des Europdischen Parlaments und des Rates tber ein Katastrophenschutzverfahren der Union.
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Kommission fur die Koordination von Notfallmanahmen (ERCC), ob die von den
Mitgliedstaaten angebotenen Kapazitaten ausreichen, um eine wirksame Reaktion auf dieses
Ersuchen zu gewahrleisten. Wenn eine wirksame Reaktion nicht gewéhrleistet werden kann,
entscheidet die Kommission (iber das ERCC (iber den Einsatz von rescEU-Kapazitaten'* nach
den im Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2025/704 der Kommission festgelegten Kriterien, wie
z.B. der operativen Situation in den Mitgliedstaaten und den potenziellen
Katastrophenrisiken, sowie nach zusétzlichen Kriterien im Fall kollidierender Hilfeersuchen,
wie z.B. Verteilungsschlissel auf der Grundlage verschiedener Szenarien. Auf der
Grundlage der Erkenntnisse aus friheren Einsatzen wird die Kommission die Eignung der
aktuellen Einsatzkriterien analysieren.

Zur Unterstutzung des Einsatzes medizinischer Gegenmalinahmen ist es entscheidend, ein
stabiles  Verteilungssystem mit schnellen Logistikanbietern durch multimodale
Verteilungsmoglichkeiten  (StraBe,  Luft, See und  Schiene), einschlielich
Temperaturkontrolle, zu gewéhrleisten. Dies gilt auch fur die tberseeischen Gebiete und die
Gebiete in duBerster Randlage der EU. Es gibt mehrere Optionen fur den optimalen Einsatz
von Vorraten wie rescEU- oder ReliefEU-Kapazitaten oder eine Vereinbarung mit dem
Unternehmen, das die medizinischen Gegenmalinahmen bereitstellt. AufRerdem mdiissen auf
nationaler Ebene Plane fiir die Bereitstellung, Verteilung und Abgabe ausgearbeitet werden.
Die Plane sollten ausgearbeitet, versuchsweise ausgefiihrt und Uberprift werden, um ihre
Wirksamkeit bei schwerwiegenden grenziiberschreitenden Ausbriichen oder Ereignissen mit
schwerwiegenden Auswirkungen sicherzustellen.

Der Einsatz medizinischer Gegenmalinahmen in Europa unterliegt einer Reihe
regulatorischer Vorgaben, die die Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat gewahrleisten
sollen. Die Erfullung dieser VVorgaben erfordert eine sorgfaltige Planung und Koordinierung
zwischen Herstellern, Regulierungsbehorden und Gesundheitsbehorden, um den zeitnahen
und effizienten Einsatz medizinischer GegenmalRnahmen unter Einhaltung der rechtlichen
Anforderungen sicherzustellen. Darlber hinaus bringt die Spende von EU-Lagerbestanden an
Empfangerlander zusétzliche Herausforderungen mit sich, wie die Einhaltung der
Rechtsvorschriften, Zollvorschriften, Haftungsfragen, Riickverfolgbarkeit usw., die zwischen
den Interessentragern vereinbart werden missen, um die Vorschriftenkonformitat und die
Wirksamkeit der Spenden sicherzustellen.

Um diese Herausforderungen zu bewaltigen, wird die Kommission im Jahr 2025 auf
bestehenden Instrumenten und Ressourcen aufbauen, z. B. auf Mustervertrdgen, in denen
Erwdgungen zum Thema Spenden ausgefiihrt sind. Diese Herausforderungen gelten auch fiir
Spenden nationaler Lagerbestédnde, weshalb sich die Kommission bei der Spende von Mpox-
Impfstoffen stark in koordinierender Funktion eingebracht hat, um die Solidaritat der EU in
Zeiten globaler Gesundheitsgefahren zu unterstitzen. Die aus dieser wertvollen Erfahrung
gewonnenen Erkenntnisse werden in die Instrumente einfliel3en.

Die Kommission wird die Mitgliedstaaten auch weiterhin dabei unterstiitzen, den Einsatz
medizinischer Gegenmalinahmen in umfassende Notfallschulungen zu integrieren.

Die Kommission wird in der zweiten Halfte des Jahres 2026 gemeinsam mit den
Mitgliedstaaten auf den bestehenden Instrumenten fiir den Einsatz aufbauen und dabei
auch die Erfahrungen mit den mpox-Spenden nutzen.

4 1m Einklang mit dem Verfahren nach Artikel 12 Absatz 6 des Beschlusses Nr. 1313/2013/EU.
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4.2. EU-Mindestpuffer

Das Katastrophenschutzverfahren der Union hat eine grof3e Reichweite und erstreckt sich auf
die 27 EU-Mitgliedstaaten und zehn Teilnehmerstaaten (Albanien, Bosnien und Herzegowina,
Island, Moldau, Montenegro, Nordmazedonien, Norwegen, Serbien, die Tirkei und die
Ukraine). Die rescEU-Bestande konnen in Krisenzeiten, auch aus Grunden der humanitaren
Hilfe, angefordert werden, was dazu fiihren kann, dass Bestédnde auch auf3erhalb dieser L&nder
eingesetzt werden.

Medizinische GegenmaRnahmen sind oft sehr viel kostspieliger als nicht medizinische
Guter, und die Vorlaufzeit fir die Bestandsaufstockung eines medizinischen Produkts kann
sehr viel langer sein als bei einem nicht medizinischen Produkt. Dies macht die
Wiederauffillung der medizinischen GegenmalRnahmen im Rahmen von rescEU
schwieriger, und das Problem wird durch die Beschrdnkungen der derzeitigen
Finanzierungsstrome fir die Auffullung noch verscharft. Medizinische Gegenmalinahmen
sind nur dann jederzeit einsatzbereit, wenn in den Lagern Vorréte fiir die Pandemievorsorge
und -reaktion sowie fur CBRN-Bedrohungen innerhalb der EU vorhanden sind. Die
Mdoglichkeit einer Wiederauffullung nach dem Einsatz wird bei der Vorbereitung des
n&chsten mehrjéhrigen Finanzrahmens gepruft werden.

Um ein Gleichgewicht zwischen der optimalen Nutzung der EU-Vorrdte und dem Grad der
Vorsorge der EU zu finden, sollen bei kinftigen Beschaffungen Sicherheitsmargen in Form
eines EU-Mindestpuffers geschaffen werden. Mit diesem Puffer soll sichergestellt werden,
dass ein Teil der Lagerbestdnde im Notfall auf EU-Ebene verfligbar bleibt. Die optimale
Nutzung der EU-Bestdnde in diesem Zusammenhang kann nicht isoliert von nationalen
Lagerbestéanden, deren Verfugbarkeit und Verwendung gesehen werden und héngt von einem
verstarkten sicheren Informationsaustausch und Transparenz (ber die nationalen Bestande,
auch in Echtzeit, ab.

Die Kommission wird mégliche Optionen prifen, um stets ausreichende Vorréte auf EU-
Ebene zu halten und Sicherheitsmargen zu schaffen.
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