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II

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

BESCHLUSSE

DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2020/414 DER KOMMISSION
vom 19. Mirz 2020

zur Anderung des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2019/570 hinsichtlich der rescEU-Kapazititen fiir
die medizinische Bevorratung

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2020) 1827)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf den Beschluss Nr. 1313/2013/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. Dezember 2013 tiber
ein Katastrophenschutzverfahren der Union ('), insbesondere auf Artikel 32 Absatz 1 Buchstabe g,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(I)  Im Beschluss Nr. 1313/2013/EU wird der rechtliche Rahmen von rescEU festgelegt. rescEU ist eine Reserve von
Kapazititen auf Unionsebene, die Unterstiitzung in Uberforderungssituationen leisten soll, in denen die auf
nationaler Ebene verfiigbaren Kapazititen und die von Mitgliedstaaten fiir den Europiischen Katastrophenschutz-
Pool bereitgehaltenen Kapazititen nicht ausreichen, um eine wirksame Reaktion auf Natur- und von Menschen
verursachte Katastrophen zu gewihrleisten.

(2)  In dem Durchfithrungsbeschluss (EU) 2019/570 der Kommission (} ist die anfingliche Zusammensetzung von
rescEU in Bezug auf Kapazititen und damit verbundene Qualitdtsanforderungen festgelegt. Die rescEU-Reserve setzt
sich derzeit aus Kapazititen zur Waldbrandbekidmpfung aus der Luft, Kapazititen zur medizinischen Evakuierung
per Lufttransport und Kapazititen fiir ein medizinisches Notfallteam zusammen.

(3)  Nach Artikel 12 Absatz 2 des Beschlusses Nr. 1313/2013/EU wird festgelegt, welche Kapazititen rescEU unter
Beriicksichtigung ermittelter und neu entstehender Risiken sowie der Gesamtkapazititen und Liicken auf
Unionsebene umfassen soll.

(4)  In den letzten Jahrzehnten haben schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren mit Mensch-zu-
Mensch-Ubertragung, wie Ebola, das Schwere Akute Atemwegssyndrom (SARS) und das Middle East Respiratory
Syndrome (MERS), die eine koordinierte Reaktion zur Eindimmung der Verbreitung dieser Infektionskrankheiten
erfordern, die internationale Gemeinschaft auf die Probe gestellt.

(5)  ImJuli 2019 erklirte die Weltgesundheitsorganisation (WHO) den Ausbruch des Ebola-Virus in der Demokratischen
Republik Kongo (DRK) zu einer gesundheitlichen Notlage von internationaler Tragweite, und diese Viruserkrankung
gilt nach wie vor als hochgefahrlich. Das Ebola-Virus kann unbeabsichtigt in die Union tibertragen werden, wie es
bereits beim Ausbruch in Westafrika im Jahr 2013 geschehen ist.

() ABL L 347 vom 20.12.2013, S. 924.

() Durchfithrungsbeschluss (EU) 2019/570 der Kommission vom 8. April 2019 mit Durchfithrungsbestimmungen zum Beschluss
Nr. 1313/2013/EU des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der rescEU-Kapazititen und zur Anderung des
Durchfithrungsbeschlusses 2014/762/EU der Kommission (ABL L 99 vom 10.4.2019, S. 41).
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(6)  Angesichts der extremen Knappheit von Priifimpfstoffen und Therapeutika ist die Bevorratung fiir Ebola-
Gegenmafinahmen eine wichtige Vorsorgemafnahme fiir den Fall einer Ubertragung der Krankheit in die Union.

(7)  Wie auch die Ausbreitung des neuartigen Coronavirus 2019-nCoV und der dadurch verursachten Erkrankung
COVID-19 zeigt, erfordert der weltweite Ausbruch von solch hochinfektiosen Krankheiten ein koordiniertes
Vorgehen der Mitgliedstaaten, um eine Zuspitzung der Notlage in der gesamten Union zu vermeiden, die bereits in
der Vergangenheit von den drastischen Auswirkungen derartiger Ausbriiche betroffen war.

(8)  Das Risiko der Ubertragung von COVID-19 und die Ausbreitung anderer Krankheiten kann durch geeignete
Gegenmafnahmen, wie das Tragen personlicher Schutzausriistung und anderer geeigneter medizinischer
Ausriistung, verringert werden.

(9)  Auf der Grundlage eines Fachberichts des Europdischen Zentrums fiir die Pravention und die Kontrolle von
Krankheiten (ECDC) (}) wird den Gesundheitsbehorden in der Union empfohlen, fiir die Bereitstellung von
ausreichenden personlichen Schutzausriistungen zu sorgen, insbesondere fiir das fiir die Versorgung von Patienten
mit COVID-19-Infektionen zustindige medizinische Personal.

(10) Um auf die weitere Verbreitung von COVID-19 vorbereitet zu sein und potenzielle Engpésse zu minimieren, hat der
Rat die Kommission in seinen Schlussfolgerungen zu COVID-19 vom 13. Februar 2020 () aufgefordert, weiterhin
alle verfiigbaren Moglichkeiten zu priifen, um den Zugang zu den von den Mitgliedstaaten bendtigten personlichen
Schutzausriistungen zu erleichtern.

(11) Als Folgemafinahme zu den Schlussfolgerungen des Rates sollte die Bevorratung von medizinischen
Gegenmafinahmen, medizinischer Ausriistung fiir Intensivpflege und personlichen Schutzausriistungen zur
Bekimpfung schwerwiegender grenziiberschreitender —Gesundheitsgefahren in die rescEU-Kapazititen
aufgenommen werden.

(12) Aus Griinden der Kohdrenz mit anderen Rechtsakten der Union sollte die Definition von ,schwerwiegenden
grenziiberschreitenden  Gesundheitsgefahren* in  diesem Beschluss der Definition in dem Beschluss
Nr. 1082/2013/EU des Europiischen Parlaments und des Rates (°) entsprechen.

(13) Gemifl Artikel 12 Absatz 4 des Beschlusses Nr. 1313/2013/EU sollten die Qualititsanforderungen an die im
Rahmen von rescEU bereitgestellten medizinischen Gegenmafnahmen, medizinischen Ausriistungen fiir
Intensivpflege und personlichen Schutzausriistungen auf anerkannten internationalen Standards beruhen, wenn
solche Standards bereits bestehen.

(14) Die Qualitatsanforderungen an medizinische Gegenmafinahmen wie Priifimpfstoffe und Therapeutika sollten daher
auf Mindeststandards und -anforderungen der Europiischen Arzneimittel-Agentur (EMA) und der WHO beruhen.
Die Qualititsanforderungen an medizinische Gerite zur Intensivpflege sollten auf den von der WHO festgelegten
Mindeststandards und die Qualitdtsanforderungen an personliche Schutzausriistungen auf den von der WHO und
dem ECDC festgelegten Mindeststandards beruhen.

(15) Damit nach Artikel 21 Absatz 3 des Beschlusses Nr. 1313/2013/EU finanzielle Unterstiitzung der Union fiir die
Einrichtung, Verwaltung und Aufrechterhaltung solcher Kapazititen bereitgestellt werden kann, sind die
geschitzten Gesamtkosten zu ermitteln, die fir die Gewdhrleistung der Verfugbarkeit und Entsendefihigkeit
anfallen. Die geschitzten Gesamtkosten sollten unter Beriicksichtigung der in Anhang IA des Beschlusses
Nr. 1313/2013/EU festgelegten Kategorien forderfihiger Kosten berechnet werden.

(16) Der Durchfithrungsbeschluss (EU) 2019/570 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(17) Die in diesem Beschluss vorgesechenen Mafnahmen stehen im Einklang mit der Stellungnahme des in Artikel 33
Absatz 1 des Beschlusses Nr. 1313/2013/EU genannten Ausschusses —

(®) ECDC Technical Report, “Personal protective equipment (PPE) needs in healthcare settings for the care of patients with suspected or
confirmed novel coronavirus”, Februar 2020.

() Schlussfolgerungen des Rates zu COVID-19, 2020/C 57/04ST/6038/2020/INIT (ABL C 57 vom 20.2.2020, S. 4).

() Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2013 zu schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung der Entscheidung Nr. 2119/98/EG (ABL. L 293 vom 5.11.2013, S. 1).
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HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Der Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2019/570 wird wie folgt gedndert:
1. Artikel 1 wird wie folgt gedndert:
— Buchstabe d erhalt folgende Fassung:
,d) geschitzte Gesamtkosten der rescEU-Kapazititen fiir ein medizinisches Notfallteam vom Typ 3;*
— Folgender Buchstabe e wird angefiigt:
,€) geschitzte Gesamtkosten der rescEU-Kapazitdten fiir die medizinische Bevorratung.”
2. Artikel 2 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 erhilt der dritte Gedankenstrich folgende Fassung:
— Kapazititen fiir medizinische Notfallteams,"
b) In Absatz 1 wird folgender vierter Gedankenstrich angefuigt:
— Kapazititen fir die medizinische Bevorratung.”
¢) Absatz 2 Buchstabe e wird wie folgt gedndert:
,€) Kapazititen fiir EMT-3-Notfallteams fuir die stationdre Versorgung iiberwiesener Patienten,”
d) In Absatz 2 wird folgender Buchstabe f angefiigt:

) Bevorratung von medizinischen Gegenmafinahmen oder personlicher Schutzausriistungen zur Bekimpfung
schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren im Sinne des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU des
Europiischen Parlaments und des Rates (¥).

(*) Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2013 zu
schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Authebung der Entscheidung
Nr. 2119/98/EG (ABL L 293 vom 5.11.2013, S. 1).

3. Folgender Artikel 3¢ wird eingefuigt:

JArtikel 3¢

Geschitzte Gesamtkosten der rescEU-Kapazititen fiir die medizinische Bevorratung

(1) Bei der Berechnung der geschitzten Gesamtkosten der rescEU-Kapazititen fiir die medizinische Bevorratung
werden alle in Anhang IA des Beschlusses Nr. 1313/2013/EU genannten Kostenkategorien berticksichtigt.

(2)  Der Anteil der Ausriistungskosten an den geschitzten Gesamtkosten der rescEU-Kapazititen fiir die medizinische
Bevorratung wird auf der Grundlage der Marktpreise berechnet, die zu dem Zeitpunkt gelten, zu dem die Kapazititen
gemils Artikel 12 Absatz 3 des Beschlusses Nr. 1313/2013/EU erworben, gemietet oder geleast werden.

Wenn die Mitgliedstaaten rescEU-Kapazititen erwerben, mieten oder leasen, legen sie der Kommission Nachweise iiber
die tatsichlich geltenden Marktpreise oder, sollten fiir bestimmte Komponenten dieser Kapazititen keine Marktpreise
vorliegen, gleichwertige Nachweise vor.

(3)  Die in Anhang IA Nummern 2 bis 8 des Beschlusses Nr. 1313/2013/EU genannten Kategorien der geschitzten
Gesamtkosten der Kaparzititen fur die medizinische Bevorratung sind mindestens einmal wihrend der Laufzeit jedes
mehrjihrigen Finanzrahmens zu berechnen, wobei die der Kommission vorliegenden Angaben, einschlieflich zur
Inflation, zu beriicksichtigen sind. Die Berechnung der geschitzten Gesamtkosten wird von der Kommission bei der
Gewihrung der jahrlichen finanziellen Unterstiitzung zugrunde gelegt.

(4)  Die in den Absitzen 2 und 3 genannten geschitzten Gesamtkosten werden berechnet, wenn mindestens ein
Mitgliedstaat Interesse daran bekundet, solche rescEU-Kapazititen fur die medizinische Bevorratung zu erwerben, zu
mieten oder zu leasen.

4. Der Anhang wird nach Maflgabe des Anhangs des vorliegenden Beschlusses gedndert.
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Artikel 2

Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 19. Mirz 2020

Fiir die Kommission
Janez LENARCIC
Mitglied der Kommission
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ANHANG

Im Anhang wird der folgende Abschnitt 6 angefiigt:

,6. Bevorratung von medizinischen Gegenmaflnahmen und/oder personlichen Schutzausriistungen fiir die
Bekimpfung schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren

Aufgaben — Bevorratung von medizinischen Gegenmafnahmen, einschlielich Impfstoffen oder
Therapeutika, medizinischer Ausriistung fiir Intensivpflege, personlichen Schutzaus-
riistungen oder Labormaterial, zum Zwecke der Vorbereitung und Reaktion auf eine
schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahr ().

Kapazititen — Angemessene Anzahl von Impfstoffdosen fiir Personen, die im Zusammenhang mit einem
oder mehreren Fillen schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren als
Risikopersonen (?) gelten.

— Angemessene Anzahl von therapeutischen Dosen, die fiir die Behandlung von einem oder
mehreren Krankheitsfillen infolge schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheits-
gefahren erforderlich sind.

— Impfstoffe und Therapeutika miissen einer der folgenden Anforderungen geniigen:

— Marktzulassung durch die EMA;

— Empfehlung der EMA oder der nationalen Regulierungsbehorde eines Mitgliedstaats fiir
den Einsatz im Hartefall (,compassionate use®) oder Notfall;

— Empfehlung der WHO fiir den erweiterten Einsatz oder den Einsatz im Notfall und
Zustimmung mindestens einer nationalen Regulierungsbehorde eines Mitgliedstaats.

— Angemessene medizinische Ausriistung fiir die Intensivpflege (*), um die Behandlung eines
oder mehrerer Krankheitsfille infolge schwerwiegender grenziiberschreitender
Gesundheitsgefahren im Einklang mit den WHO-Standards zu unterstiitzen.

— Angemessene Anzahl von personlichen Schutzausriistungen (%) fur Einzelpersonen (), die
im Zusammenhang mit einem oder mehreren Fillen schwerwiegender
grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren gemiff den ECDC- und WHO-Standards als
Risikopersonen gelten.

— Angemessene Menge von Labormaterial, einschlieSlich Probenmaterial, Laborreagenzien,
Ausriistung und Verbrauchsmaterial (%), um die Kapazititen fiir die Labordiagnose in
einem oder mehreren Fillen schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren
zu gewihrleisten.

Hauptkomponenten | — Geeignete Lagereinrichtungen in der Union () und angemessenes System zur
Uberwachung der Bevorratung.

— Gegebenenfalls geeignete Verfahren zur Gewihrleistung einer angemessenen Verpackung,
Beforderung und Lieferung der unter ,Kapazititen“ genannten Produkte.

— Entsprechend geschultes Personal fur die Handhabung und Verabreichung der unter
,Kapazititen“ genannten Produkte.

Einsatz — Startbereit spitestens 12 Stunden nach Annahme des Hilfeangebots.

(") Gemif$ der Definition in Beschluss Nr. 1082/2013/EU.

() Zu den Risikopersonen gehdren u. a.: potenzielle Hochrisiko-Kontaktpersonen, Ersthelfer, Labormitarbeiter, medizinische
Fachkrifte, Familienangehorige und sonstige als schutzbediirftig eingestufte Personengruppen.

(*) Dies kann u. a. Beatmungsgerate fiir die Intensivpflege umfassen.

(*) Dies umfasst folgende Kategorien: i) Augenschutz, ii) Handschutz, iii) Atemschutz, iv) Korperschutz und v) Fuschutz.

() Siehe Fulinote 2.

(®) Dies kann unter anderem RT-PCR-Reagenzien wie Enzyme, RNA-Extraktionsreagenzien, RNA-Extraktionsmaschinenzeit, PCR-
Maschinenzeit, Primer- und Sondenreagenzien, Positivkontrollreagenzien, PCR-Laborverbrauchsmaterialien (z. B. Rohren, Platten)
und Desinfektionsmittel umfassen.

() Fur die Zwecke der Logistik von Lagereinrichtungen bezeichnet der Ausdruck ,in der Union“ die Hoheitsgebiete der Mitgliedstaaten
und der Teilnehmerstaaten des Katastrophenschutzverfahrens der Union.”
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