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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 201 7/253 DER KOMMISSION
vom 13. Februar 2017

zur Festlegung von Verfahren fiir Warnmeldungen als Teil des im Hinblick auf schwerwiegende

grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren und fiir den Informationsaustausch, die Konsultation

und die Koordinierung der Reaktion auf solche Gefahren gemifd dem Beschluss Nr. 1082/2013/EU
des Europiischen Parlaments und des Rates eingerichteten Frithwarn- und Reaktionssystems

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf den Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2013 zu
schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung der Entscheidung Nr. 2119/98/EG (1),
insbesondere auf Artikel 8 Absatz 2 und Artikel 11 Absatz 5,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1) Mit der Entscheidung Nr. 2119/98/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (*) wurde ein Frithwarn- und
Reaktionssystem (im Folgenden das ,EWRS®) als stindiges Kommunikationsnetzwerk zwischen der Kommission
und den fiir oOffentliche Gesundheit zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten (im Folgenden das ,stindige
Kommunikationsnetzwerk) geschaffen, um bestimmte Kategorien von iibertragbaren Krankheiten zu verhiiten
und zu kontrollieren. Die Verfahren fiir die Funktionsweise des EWRS wurden in der Entscheidung 2000/57 EG
der Kommission () festgelegt.

(2)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates () wurde ein Europiisches
Zentrum fiir die Privention und die Kontrolle von Krankheiten (im Folgenden das ,ECDC®) errichtet. Gemafs
Artikel 8 dieser Verordnung unterstiitzt das ECDC die Kommission und hilft ihr, indem es das EWRS betreibt.
Insbesondere ist das ECDC fur den tdglichen Betrieb und die Instandhaltung der IT-Anwendung des Frithwarn-
und Reaktionssystems (im Folgenden die ,EWRS IT-Anwendung") zustindig.

(3)  Die Entscheidung Nr. 2119/98/EG wurde durch den Beschluss Nr. 1082/2013/EU aufgehoben und ersetzt. Mit
dem neuen Beschluss wurde das EWRS umgestaltet. Darin wurde auch die Reichweite des stindigen Kommunika-
tionsnetzwerkes auf andere Arten biologischer Gefahren und auf andere Kategorien schwerwiegender grenziiber-
schreitender Gesundheitsgefahren, einschlieflich Bedrohungen chemischen, umweltbedingten oder unbekannten
Ursprungs, ausgeweitet. Dariiber hinaus sind in dem Beschluss Bestimmungen iiber die epidemiologische
Uberwachung, Beobachtung, frithzeitige Meldung und Bekdmpfung schwerwiegender grenziiberschreitender
Gesundheitsgefahren festgelegt.

(4)  Mit Blick auf die Anderungen am EWRS ist es angebracht, die Verfahren fiir seine Funktionsweise zu iiberarbeiten
und zu aktualisieren. Um das ordnungsgemifle Funktionieren und die einheitliche Anwendung des EWRS
sicherzustellen, ist es erforderlich, detaillierte Verfahren fir den Informationsaustausch festzulegen. Durch
derartige Verfahren sollen sich wberschneidende Tatigkeiten oder widerspriichliche Maflnahmen gegeniiber
bestehenden Uberwachungsstrukturen und -mechanismen verhindert werden, um die Bereitstellung eines
Frithwarnsystems sicherzustellen und schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren zu bekdmpfen.

(5)  GemaR Artikel 15 Absatz 1 Buchstabe b des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU sind die Mitgliedstaaten verpflichtet,
zustindige Behorden zu benennen, die fiir die Ubermittlung von Warnmeldungen und die Festlegung der
Reaktionsmafinahmen verantwortlich sind (im Folgenden ,fiir das EWRS zustindige Behorden). Um die
Koordinierung und Kohirenz der Kommunikation zu gewihrleisten, sollten die Mitgliedstaaten den anderen
Mitgliedstaaten und der Kommission die Kontaktdaten der fiir das EWRS zustindigen Behorden sowie alle
diesbeziiglichen spiteren Anderungen mitteilen.

(6)  Die Wirksamkeit des EWRS hingt von der rechtzeitigen Kommunikation und dem Austausch relevanter
Informationen zu dem Auftreten oder der Entwicklung einer schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahr ab. Demzufolge sollten klar abgegrenzte Zeitrahmen festgesetzt werden, innerhalb derer
Warnmeldungen abgegeben und Informationen iibermittelt werden miissen.

(") ABL.L293vom 5.11.2013,S.1.

(*) Entscheidung Nr. 2119/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 24. September 1998 iiber die Schaffung eines Netzes fiir
die epidemiologische Uberwachung und die Kontrolle {ibertragbarer Krankheiten in der Gemeinschaft (ABL. L 268 vom 3.10.1998, S. 1).

() Entscheidung 2000/57[EG der Kommission vom 22. Dezember 1999 iiber ein Frithwarn- und Reaktionssystem fiir die Uberwachung
und die Kontrolle iibertragbarer Krankheiten gemaf der Entscheidung Nr. 2119/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
(ABL.L 21 vom 26.1.2000, S. 32).

(*) Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 21. April 2004 zur Errichtung eines Europdischen
Zentrums fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ABL L 142 vom 30.4.2004, S. 1).
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(7)  Um strukturelle Doppelmeldungen und widerspriichliche Mafnahmen zu verhindern, sollten weitere, unter
anderen Vorschriften des Unionsrechts oder wunter dem Euratom-Vertrag geschaffene relevante
Informationssysteme das EWRS nutzen diirfen, um Warnhinweise und Informationen zu Ereignissen zu
tibermitteln, die eine schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahr darstellen oder darstellen konnten.
Diese Moglichkeit sollte an die Bedingung gekniipft sein, dass der Zugriff tiber andere Systeme nicht die
Sicherheit des EWRS gefihrdet und im Einklang mit den geltenden Datenschutzvorschriften erfolgt. Dariiber
hinaus sollte das EWRS mit dem System der Datenfelder, Arbeitsablaufe und Zugangsrechte der anderen Warn-
und Informationssysteme kompatibel sein, mit denen es verbunden ist. Die EWRS-IT-Anwendung sollte angepasst
werden, damit diese Interoperabilitit zwischen den verschiedenen Warn- und Informationssystemen gewahrleistet
ist.

(8)  GemdR Artikel 11 Absatz 1 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU konsultieren die Mitgliedstaaten nach einer
Warnmeldung einander im Rahmen des Gesundheitssicherheitsausschusses zwecks Koordinierung der nationalen
Reaktionen und beziiglich der Verfigbarmachung von Risiko- und Krisenkommunikation. Um die Koordinierung
dieser Reaktionen und eine wirksame Kommunikation zu erleichtern, sollten die Verfahren, nach denen die
Mitgliedstaaten die Reaktionen koordinieren, sowie die Vorgehensweise fiir eine wirksame Kommunikation mit
der Offentlichkeit bzw. Angehérigen der Gesundheitsberufe festgelegt werden.

(9)  Der Europdische Datenschutzbeauftragte wurde gemifl Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des
Europdischen Parlaments und des Rates (') angehort.

(10) Die Richtlinie 95/46/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (3 und die Verordnung (EG) Nr. 45/2001
sollten im Zusammenhang mit dem Betrieb des EWRS Anwendung finden.

(11) Die in diesem Beschluss vorgesehenen Mafinahmen stehen im Einklang mit der Stellungnahme des gemifd
Artikel 18 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU eingesetzten Ausschusses fur schwerwiegende grenziiberschreitende
Gesundheitsgefahren.

(12) Die Entscheidung 2000/57EG sollte daher aufgehoben und ersetzt werden —
HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Fiir das EWRS zustiindige Behorden

(1)  Die Kommission gewdhrt den fir das EWRS zustindigen Behorden, die gemifs Artikel 15 Absatz 1 Buchstabe b
des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU benannt wurden, Zugang zu dem gemdf Artikel 8 des Beschlusses
Nr. 1082/2013/EU eingerichteten Frithwarn- und Reaktionssystem.

(2)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass wirksame Kommunikationskanile zwischen den fiir das EWRS zustindigen
Behorden und allen anderen relevanten zustindigen Behorden in ihrem Hoheitsgebiet eingerichtet werden, um
schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren, welche die Kriterien gemaf Artikel 9 Absdtze 1 und 2 des
Beschlusses Nr. 1082/2013/EU erfiillen, rasch identifizieren zu kénnen.

Artikel 2
Warnmeldungen iiber das EWRS

(1) Wenn ein Mitgliedstaat oder die Kommission Kenntnis von der Entstchung oder Entwicklung einer
schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahr im Sinne von Artikel 9 Absatz 1 des Beschlusses
Nr. 1082/2013/EU erhalten, so ibermitteln sie unverziiglich, spitestens jedoch innerhalb von 24 Stunden ab
Bekanntwerden der Gefahr, eine Warnmeldung im Sinne desselben Artikels.

(") Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2000 zum Schutz natiirlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe und Einrichtungen der Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr
(ABL.L 8 vom 12.1.2001, S. 1).

(* Richtlinie 95/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr (ABL. L 281 vom 23.11.1995, S. 31).
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(2)  Der Mitgliedstaat oder die Kommission kénnen den Gesundheitssicherheitsausschuss iiber die Ubermittlung eines
Warnhinweises informieren.

(3) Die Mitteilungspflicht gemif Artikel 9 Absatz 2 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU bleibt von der
Mitteilungspflicht gemafl Absatz 1 unberiihrt.

(4)  Auch wenn nicht alle relevanten Informationen geméf Artikel 9 Absatz 3 desselben Beschlusses bereitgestellt
werden konnen, darf dies die Ubermittlung einer Warnmeldung nicht verzogern.

(5)  In der Warnmeldung gemifs Absatz 1 ist anzugeben, inwiefern die Kriterien gemdfl Artikel 9 Absatz 1 des
Beschlusses Nr. 1082/2013/EU erfullt sind.

(6) Wenn ein Mitgliedstaat oder die Kommission nach einer Warnmeldung vorliegende relevante Informationen
gemdfl Artikel 9 Absatz 3 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU fiir Koordinierungszwecke tibermitteln mochte, so
verwendet er oder sie die Ad-hoc-Funktion des EWRS, um einen ,Kommentar als Reaktion auf die urspriingliche
Meldung zu hinterlassen.

Artikel 3
Andere Frithwarn- und Informationssysteme in der Union

(1)  Aus der Warnmeldung gemif8 Artikel 2 Absatz 1 muss hervorgehen, ob die festgestellte Gefahr bereits vorher
tiber andere Frithwarn- oder Informationssysteme auf Unionsebene oder im Rahmen des Euratom-Vertrags gemeldet
wurde.

(2) Wenn eine schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahr tiber mehr als ein Frithwarn- oder
Informationssystem auf Unionsebene gemeldet wird, so weist die Kommission tiber das EWRS das Hauptsystem fiir die
spezifische Art des Informationsaustauschs aus.

(3)  Im Sinne dieses Artikels gelten die im Anhang genannten Systeme als andere Frithwarn- und Informationssysteme
auf Unionsebene oder im Rahmen des Euratom-Vertrags.

Artikel 4
Koordinierung der nationalen Reaktionen auf schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren

(1)  Wird gemifs Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe a des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU eine Konsultation zwecks
Koordinierung der Reaktion auf eine schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahr beantragt, veranlasst die
Kommission, dass die Konsultation im Gesundheitssicherheitsausschuss je nach Dringlichkeit aufgrund der Schwere
dieser Gefahr innerhalb von zwei Arbeitstagen nach der Beantragung erfolgt.

(2)  Die Kommission unterrichtet den Gesundheitssicherheitsausschuss iiber die Anfrage und macht ihm zusitzlich zu
den bereits iiber das EWRS iibermittelten Angaben alle Informationen zuginglich, die in Bezug auf die Gefahr relevant
sind.

(3)  Dariiber hinaus legen die Mitgliedstaaten zusitzlich zu den bereits iiber das EWRS iibermittelten Angaben
schriftlich alle verfiigbaren Informationen vor, die in Bezug auf die Gefahr relevant sind, einschlieflich Maffnahmen im
Bereich offentliche Gesundheit oder andere Mainahmen, die ergriffen wurden oder ergriffen werden sollen.

(4)  Der Gesundheitssicherheitsausschuss priift alle verfigbaren Informationen beziiglich einer bestimmten Gefahr,
einschlielich Warnmeldungen, Risikobewertungen und andere von den Mitgliedstaaten oder der Kommission entweder
itber das EWRS oder iiber den Gesundheitssicherheitsausschuss iibermittelten Informationen, einschlieflich
Informationen zu Mafnahmen im Bereich offentliche Gesundheit, die ergriffen wurden oder ergriffen werden sollen.
Diese Priifung muss unverziiglich abgeschlossen werden.

(5) Mitgliedstaaten, die Maknahmen im Bereich offentliche Gesundheit ergreifen wollen, um schwerwiegende grenz-
tiberschreitende Gesundheitsgefahren zu bekdmpfen, beriicksichtigen die Ergebnisse der Prifung im Rahmen der
Konsultation des Gesundheitssicherheitsausschusses.
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Artikel 5
Risiko- und Krisenkommunikation

(1)  Nach einem Konsultationsantrag gemafs Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe b des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU
konsultieren die Mitgliedstaaten einander im Rahmen des Gesundheitssicherheitsausschusses und entwickeln und
formulieren den Inhalt und die Form der Risiko- und Krisenkommunikation der Mitgliedstaaten an die Offentlichkeit
bzw. an Angehorige der Gesundheitsberufe. Die Mitgliedstaaten konnen die Kommunikation an ihre Bediirfnisse und die
Gegebenheiten anpassen.

(2)  Mitgliedstaaten, die bereits Risiko- und Krisenkommunikation iiber eine schwerwiegende grenziiberschreitende
Gesundheitsgefahr verbreitet haben, informieren den Gesundheitssicherheitsausschuss und die Kommission schriftlich
iiber den Inhalt dieser Kommunikation.

Artikel 6
Deaktivierung der Warnmeldung

Liegen die Voraussetzungen fiir die Eintragung einer Warnmeldung gemidf Artikel 9 Absatz 1 des Beschlusses
Nr. 1082/2013/EU nicht mehr vor, so wird die Meldung von dem Mitgliedstaat, der sie eingetragen hat, oder, falls die
Kommission die Meldung eingetragen hat, von dieser deaktiviert. Die Deaktivierung einer Eintragung erfolgt erst, wenn
alle von der Meldung betroffenen Mitgliedstaaten einer solchen Deaktivierung zugestimmt haben.

Artikel 7
Aufhebung der Entscheidung 2000/57/EG
(1)  Die Entscheidung 2000/57/EG wird aufgehoben.

(2)  Bezugnahmen auf die aufgehobene Entscheidung gelten als Bezugnahmen auf den vorliegenden Beschluss.

Artikel 8
Inkrafttreten

Dieser Beschluss tritt am zwanzigsten Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Briissel, den 13. Februar 2017

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER
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ANHANG

Nicht erschopfende Liste von Schrittweise mit dem EWRS zu verkniipfenden Warn- und
Informationssystemen auf Unionsebene

In diesem Anhang sind die derzeit auf Unionsebene oder im Rahmen des Euratom-Vertrags bestehenden Frithwarn- und
Informationssysteme aufgefiihrt, die relevant sein konnen fiir den Empfang von Warnmeldungen und Informationen zu
Ereignissen, die eine schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsbedrohung darstellen oder darstellen konnen:

— Tierseuchenmeldesystem (ADNS) zur Registrierung und Dokumentation der Lage in Bezug auf bedeutende
ansteckende Tierseuchen;

— sektoriibergreifendes Warnsystem der Kommission (ARGUS), ein kommissionsinternes Frithwarnsystem, tiber das alle
Generaldirektionen der Kommission bei Notfillen oder Krisen wichtige Informationen austauschen und sich intern
koordinieren konnen;

— Gemeinsames Kommunikations- und Informationssystem fuir Notfille (CECIS), fiir Katastrophenschutz und Hilfe bei
unfallbedingten Meeresverschmutzungen;

— System der Europiischen Gemeinschaft fiir den Informationsaustausch in radiologischen Notsituationen (Ecurie) zur
Meldung von Gegenmafinahmen zum Schutz vor den Folgen eines radiologischen oder nuklearen Unfalls;

— Informationssystem fiir Grofunfille (EMARS) zur Forderung des Austauschs von Lehren aus Unfillen und Beinahe-
Unfillen mit gefdhrlichen Stoffen zwecks besserer Verhiitung von Chemieunfillen und Begrenzung maglicher Folgen;

— EU-System fiir Meldungen von beanstandeten Pflanzensendungen (Europhyt), fiir Beanstandungen aus Griinden der
Pflanzengesundheit von Sendungen von Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen, die in die Union eingefithrt oder
innerhalb der Union gehandelt werden;

— Frithwarnsystem fiir Blut und Blutbestandteile (RAB), fiir den Informationsaustausch zur Verhiitung oder
Einddimmung grenziiberschreitender Zwischenfille im Zusammenhang mit Blutkonserven;

— Schnellwarnsystem fur gefihrliche Verbraucherprodukte (RAPEX), fir den Austausch von Informationen iiber
Produkte, die eine Gefahr fiir die Gesundheit und die Sicherheit der Verbraucher darstellen;

— Schnellwarnsystem fiir Lebens- und Futtermittel (RASFF), fiir die Meldung von Gefahren fiir die menschliche
Gesundheit, die von Lebens- oder Futtermitteln ausgehen;

— Schnellmeldesystem fiir Gewebe und Zellen (RATC), eine Plattform fur den Austausch von Informationen und
Mafinahmen im Zusammenhang mit menschlichem Gewebe oder menschlichen Zellen, die fiir Patienten iiber die
Grenzen verbracht werden;

— Europiisches Informationsnetz fir Drogen und Drogensucht (Reitox) zur Erhebung und Weiterleitung von
Informationen iiber die Drogenproblematik in Europa.
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