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(Verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

VERORDNUNG (EG) NR. 851/2004 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 21. April 2004
zur Errichtung eines Europiischen Zentrums fiir die Privention und die Kontrolle

von Krankheiten

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemein-
schaft, insbesondere auf Artikel 152 Absatz 4,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses (1),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemif$ dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (2),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

Die Gemeinschaft hat sich verpflichtet, vorrangig die
menschliche Gesundheit durch die Verhiitung menschli-
cher Erkrankungen, insbesondere tibertragbarer Krankhei-
ten, zu schiitzen und zu verbessern sowie mdglichen
Bedrohungen der Gesundheit zu begegnen, um ein hohes
Niveau des Schutzes der Gesundheit der europdischen Biir-
ger sicherzustellen. Eine wirksame Reaktion auf den Aus-
bruch von Krankheiten erfordert ein gemeinsames, auf
Gemeinschaftsebene koordiniertes Vorgehen der Mitglied-
staaten sowie die Mitarbeit erfahrener Experten im Bereich
der offentlichen Gesundheit.

Die Gemeinschaft sollte der Besorgnis der europdischen
Biirger iiber Bedrohungen der offentlichen Gesundheit in
koordinierter und koharenter Weise Rechnung tragen. Da
der Gesundheitsschutz vielfdltige Formen von der Abwehr-
bereitschaft tiber Bekimpfungsmaflnahmen bis hin zur
Privention menschlicher Erkrankungen annehmen kann,
sollte das Maflnahmenspektrum breit gefichert gehalten
werden. Die Gefahr der vorsitzlichen Freisetzung von
Krankheitserregern erfordert ebenfalls eine kohdrente
Reaktion der Gemeinschaft.

Gemif Artikel 4 der Entscheidung Nr. 2119/98/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 24. Septem-
ber 1998 tiber die Schaffung eines Netzes fiir die epidemi-
ologische Uberwachung und die Kontrolle iibertragbarer

ABI. C 32 vom 5.2.2004, S. 57.

Stellungnahme des Europiischen Parlaments vom 10. Februar 2004
(noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom
30. Mirz 2004.

)

)

Krankheiten in der Gemeinschaft () miissen die Mitglied-
staaten durch die entsprechend benannten Strukturen
undfoder Behérden Informationen zu iibertragbaren
Krankheiten bereitstellen; dies erfordert zeitnahe wissen-
schaftliche Analysen, damit wirksame Gemeinschafts-
mafinahmen getroffen werden kénnen.

Die Entscheidung Nr. 2119/98/EG verlangt ausdriicklich
eine Verbesserung der Reichweite und Wirksamkeit beste-
hender, der Uberwachung iibertragbarer Krankheiten die-
nender Netze zwischen den Mitgliedstaaten, auf denen die
Gemeinschaftsmaflnahmen aufbauen sollten, und betont
die Notwendigkeit, die Zusammenarbeit mit Drittlindern
und internationalen Organisationen, die Kompetenzen im
Bereich der offentlichen Gesundheit aufweisen, zu fordern
und insbesondere enger mit der Weltgesundheitsorganisa-
tion (WHO) zusammenzuarbeiten. Das Europdische Zen-
trum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankhei-
ten sollte deshalb klare Verfahren fiir die Zusammenarbeit
mit der WHO festlegen.

Eine unabhingige Einrichtung mit der Bezeichnung ,Euro-
pdisches Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von
Krankheiten“ sollte als gemeinschaftliche Quelle unabhin-
giger wissenschaftlicher Beratung, Unterstiitzung und
Sachkenntnis durch ausgebildete Mediziner, Wissenschaft-
ler und epidemiologisch geschulte Mitarbeiter aus dem
eigenen Personalbestand oder aus dem der anerkannten
zustdndigen Stellen fungieren, die im Auftrag der Gesund-
heitsbehorden der Mitgliedstaaten tétig sind.

Diese Verordnung verleiht dem Zentrum keine
Regelungsbefugnis.

Der Auftrag des Zentrums sollte darin bestehen, durch
tibertragbare Krankheiten bedingte derzeitige und neu auf-
tretende Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu ermit-
teln, zu bewerten und Informationen dariiber weiterzuge-
ben. Bei Ausbruch einer Krankheit unbekannten
Ursprungs, die sich innerhalb der Gemeinschaft oder in die
Gemeinschaft ausbreiten kann, sollte das Zentrum befugt
sein, von sich aus tdtig zu werden, bis der Herd der Krank-
heit bekannt ist, und sodann gegebenenfalls in Zusammen-
arbeit mit den einschldgigen zustindigen Behorden auf
einzelstaatlicher oder gemeinschaftlicher Ebene zu
handeln.

Auf diese Weise wird das Zentrum das wissenschaftliche
Fachwissen in der Europdischen Gemeinschaft stirken und

ABL. L 268 vom 3.10.1998, S.1. Zuletzt gedndert durch die Verord-
nung (EG) Nr. 1882/2003 (ABL. L 284 vom 31.10.2003, S. 1).
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(11)

(12)

(13)

()

die Bereitschaftsplanung der Gemeinschaft unterstiitzen. Es
sollte laufende Aktivititen wie die einschligigen Aktions-
programme der Gemeinschaft im Bereich der offentlichen
Gesundheit in Bezug auf die Pravention und die Kontrolle
von {ibertragbaren Krankheiten, die epidemiologische
Uberwachung, Schulungsprogramme und Frithwarn- und
Reaktionsmechanismen unterstiitzen und den Austausch
von vorbildlichen Verfahren und Erfahrungen im Hinblick
auf Impfprogramme fordern.

Da sich neu auftretende Risiken auf die psychische und
physische Gesundheit auswirken konnen, sollte das Zen-
trum im Rahmen seines Auftrags Daten und Informatio-
nen uber neu auftretende Bedrohungen der offentlichen
Gesundheit und gesundheitliche Entwicklungen zum Zwe-
cke des Gesundheitsschutzes durch Abwehrbereitschaft in
der Europdischen Gemeinschaft erheben und analysieren.
Es sollte die Mitgliedstaaten unterstiitzen und die Koordi-
nierung titbernehmen, um die Fahigkeit zu entwickeln und
aufrechtzuerhalten, zeitnah zu reagieren. In Notfillen, wel-
che die offentliche Gesundheit betreffen, sollte das Zen-
trum eng mit den Kommissionsdienststellen und anderen
Einrichtungen, den Mitgliedstaaten und internationalen
Organisationen zusammenarbeiten.

Das Zentrum sollte sich stets um hochste wissenschaftli-
che Fachkompetenz durch sein eigenes Expertenwissen
sowie das der Mitgliedstaaten bemithen und angewandte
wissenschaftliche Studien fordern, weiterentwickeln und
lenken. Auf diese Weise wird es die Aulenwirkung und die
Glaubwiirdigkeit des wissenschaftlichen Sachverstands in
der Gemeinschaft stirken. Dariiber hinaus wird es die
Bereitschaftspline der Gemeinschaft unterstiitzen, indem
es Verbindungen mit der klinischen Fachwelt und dem
offentlichen Gesundheitswesen sowie zwischen diesen
dadurch fordert, dass es die Laborkapazititen des offentli-
chen Gesundheitswesens fiir rasche Diagnose starkt und
Schulungsprogramme unterstiitzt und koordiniert.

Die Mitglieder des Verwaltungsrats sollten in einer Weise
ausgewihlt werden, die den hochsten Kompetenzstandard
und ein breites Spektrum des einschligigen Fachwissens,
das unter den Vertretern der Mitgliedstaaten, des Europii-
schen Parlaments und der Kommission verfiigbar ist,
gewihrleistet.

Der Verwaltungsrat sollte die notwendigen Befugnisse zur
Feststellung des Haushaltsplans, zur Uberpriifung seiner
Ausfithrung, zur Erstellung der Geschiftsordnung, zur
Sicherstellung der Kohirenz mit den Gemeinschafts-
politiken, zum Erlass der Finanzregelung des Zentrums im
Einklang mit den Bestimmungen der Haushaltsordnung fiir
den Gesamthaushaltsplan der Europaischen Gemeinschaf-
ten (*) (im Folgenden ,Haushaltsordnung” genannt) und
zur Ernennung des Direktors nach einer Anhérung des
ausgewdhlten Kandidaten durch das Parlament erhalten.

Ein Beirat sollte den Direktor bei der Wahrnehmung sei-
ner Aufgaben beraten. Er sollte sich aus Vertretern der

Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates (ABl. L 248
vom 16.9.2002, S. 1).

(14)

(15)

zustdndigen Stellen in den Mitgliedstaaten zusammenset-
zen, die dhnliche Aufgaben wie das Zentrum wahrnehmen,
sowie aus Vertretern interessierter Kreise auf europaischer
Ebene wie nichtstaatliche Organisationen, Berufsverbande
und der akademische Bereich. Der Beirat ermdglicht den
Informationsaustausch tiber mogliche Risiken, die Biinde-
lung von Erkenntnissen und die Uberwachung der héchs-
ten wissenschaftlichen Fachkompetenz sowie der Unab-
hingigkeit in der Arbeit des Zentrums.

Das dem Zentrum von den Gemeinschaftsorganen, der
breiten Offentlichkeit und interessierten Kreisen entgegen-
gebrachte Vertrauen ist von wesentlicher Bedeutung. Aus
diesem Grund ist es entscheidend, seine Unabhangigkeit,
hohe wissenschaftliche Qualitit, Transparenz und Effizienz
sicherzustellen.

Entsprechend der Unabhingigkeit des Zentrums und sei-
ner Rolle bei der Information der Offentlichkeit sollte es in
der Lage sein, aus eigener Initiative auf dem in seinen Auf-
trag fallenden Gebiet zu kommunizieren, wobei sein
Zweck darin bestehen sollte, objektive, zuverlissige und
leicht verstindliche Informationen bereitzustellen, um das
Vertrauen der Biirger zu stirken.

Das Zentrum sollte unbeschadet der von der Haushalts-
behorde im Rahmen der Finanziellen Vorausschau verein-
barten Priorititen iiber den Gesamthaushaltsplan der Euro-
pdischen Union finanziert werden. Fiir etwaige Zuschiisse
aus dem Gesamthaushaltsplan der Europdischen Union
bleibt das Haushaltsverfahren der Gemeinschaft anwend-
bar; sie werden jahrlich bewertet. Auch sollte die Rech-
nungspriifung durch den Rechnungshof erfolgen.

Landern, die nicht Mitglied der Européischen Union sind
und Abkommen geschlossen haben, nach denen sie ver-
pflichtet sind, die Vorschriften des Gemeinschaftsrechts in
dem in dieser Verordnung erfassten Bereich umzusetzen
und durchzufithren, muss die Moglichkeit einer Beteiligung
eingeraumt werden.

Mittels einer unabhingigen externen Bewertung sollten die
Auswirkungen der Tatigkeit des Zentrums auf die Praven-
tion und Kontrolle von menschlichen Erkrankungen ein-
geschdtzt werden; zudem sollte eingeschitzt werden, ob
der Auftrag des Zentrums auf andere relevante
gemeinschaftsweite Malnahmen im Bereich der offentli-
chen Gesundheit, insbesondere der Gesundheits-
tiberwachung, ausgedehnt werden sollte.

Das Zentrum sollte auflerdem in der Lage sein, die fur die
Wahrnehmung seiner Aufgaben notwendigen wissen-
schaftlichen Studien einzuleiten, wobei daftir Sorge zu tra-
gen ist, dass durch die Verbindungen zwischen dem Zen-
trum, der Kommission und den Mitgliedstaaten
Doppelarbeit vermieden wird. Dies sollte auf offene und
transparente Weise erfolgen, und das Zentrum sollte die in
der Gemeinschaft bereits vorhandenen Fachkenntnisse,
Strukturen und Einrichtungen beriicksichtigen
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HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL I
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1

Anwendungsbereich

(1)  Mit dieser Verordnung wird ein unabhingiges Europdisches
Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten
errichtet, und es werden sein Auftrag, seine Aufgaben und die
Organisationsstruktur festgelegt.

(2)  Die Einrichtung fihrt die Bezeichnung ,Europiisches Zen-
trum fiir die Priavention und die Kontrolle von Krankheiten®
(im Folgenden als ,Zentrum“ bezeichnet).

Artikel 2

Begriffsbestimmungen
Fiir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet

a) ,Zustdndige Stellen” jegliche Strukturen, Institute, Einrichtun-
gen oder wissenschaftliche Gremien, welche von den Behor-
den der Mitgliedstaaten als Quellen fiir die unabhingige wis-
senschaftliche und technische Beratung anerkannt sind oder
Handlungsvollmacht im Bereich der Pravention und Kon-
trolle menschlicher Erkrankungen haben;

b) ,Privention und Kontrolle menschlicher Erkrankungen® die
von den zustindigen Gesundheitsbehorden in den Mitglied-
staaten getroffenen Maflnahmen zur Verhiitung und Einddm-
mung der Ausbreitung von Krankheiten;

¢ spezialisiertes Uberwachungsnetz* ein spezialisiertes Netz
fir Krankheiten oder besondere Gesundheitsrisiken, die zur
epidemiologischen Uberwachung aus zugelassenen Struktu-
ren und Behorden der Mitgliedstaaten ausgewihlt wurden;

d) ,ibertragbare Krankheiten“ die im Anhang der Entscheidung
Nr. 2119/98/EG aufgelisteten Kategorien von Krankheiten;

¢) ,Gesundheitsbedrohung einen Zustand, einen Erreger oder
einen Vorfall, der direkt oder indirekt zur Erkrankung fithren
kann;

f) ,epidemiologische Uberwachung* die Uberwachung im Sinne
der Entscheidung Nr. 2119/98/EG;

g) ,Gemeinschaftsnetz“ ein Netz im Sinne der Entscheidung
Nr. 2119/98/EG;

h) ,Frithwarn- und Uberwachungssystem“ das Netz gemifl der
Entscheidung Nr. 2119/98/EG fiir die epidemiologische
Uberwachung und die Kontrolle iibertragbarer Krankheiten
in der Gemeinschaft, das die Kommission und die in den ein-
zelnen Mitgliedstaaten zustindigen Gesundheitsbehorden
mit Hilfe simtlicher geeigneter Mittel gemafs der

Entscheidung 2000/57/EG der Kommission vom 22. Dezem-
ber 1999 iiber ein Frithwarn- und Reaktionssystem fur die
Uberwachung und die Kontrolle iibertragbarer Krankheiten
gemdf$ der Entscheidung Nr. 2119/98/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates (') stindig miteinander verbindet.

Artikel 3

Auftrag und Aufgaben des Zentrums

(1) Um die Fihigkeit der Gemeinschaft und der Mitgliedstaa-
ten zu verbessern, die menschliche Gesundheit durch Pravention
und Kontrolle menschlicher Erkrankungen zu schiitzen, besteht
der Auftrag des Zentrums darin, die durch tibertragbare Krank-
heiten bedingten derzeitigen und neu auftretenden Risiken fiir die
menschliche Gesundheit zu ermitteln, zu bewerten und Informa-
tionen dariiber weiterzugeben. Bei Ausbruch einer Krankheit
unbekannten Ursprungs, die sich innerhalb der Gemeinschaft
oder in die Gemeinschaft ausbreiten kann, wird das Zentrum von
sich aus titig, bis der Herd der Krankheit bekannt ist. Handelt es
sich bei dem Ausbruch eindeutig nicht um eine iibertragbare
Krankheit, so handelt das Zentrum nur in Zusammenarbeit mit
der zustindigen Behorde und auf Ersuchen dieser Behorde. Bei der
Erfiillung seines Auftrags beriicksichtigt das Zentrum in vollem
Umfang die Zustindigkeiten der Mitgliedstaaten, der Kommission
und anderer Gemeinschaftseinrichtungen sowie die Zustindigkei-
ten der im Bereich der offentlichen Gesundheit titigen internati-
onalen Organisationen, um sicherzustellen, dass die Manahmen
umfassend, kohirent und komplementir sind.

(2)  Das Zentrum nimmt im Rahmen seines Auftrags folgende
Aufgaben wahr:

a) Sammeln, Erheben, Zusammenstellen, Auswerten und Ver-
breiten der einschldgigen wissenschaftlichen und technischen
Daten,

b) Erstellung wissenschaftlicher Gutachten und Bereitstellung
wissenschaftlicher und technischer Unterstiitzung, ein-
schlieBlich Ausbildung,

¢) rechtzeitige Information der Kommission, der Mitgliedstaa-
ten, der Gemeinschaftseinrichtungen und der internationalen
Organisationen, die im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
tatig sind,

d) Koordinierung der europaweiten Vernetzung von Stellen, die
in Bereichen titig sind, welche unter den Auftrag des Zen-
trums fallen, einschlieflich der Netze, die sich aus den von
der Kommission geforderten Tatigkeiten im Bereich der
offentlichen Gesundheit ergeben, sowie Betrieb spezialisier-
ter Uberwachungsnetze

und

e) Austausch von Informationen, Fachwissen und vorbildlichen
Verfahren sowie die Erleichterung der Entwicklung und
Durchfiihrung gemeinsamer Maflnahmen.

(1) ABLL 21 vom 26.1.2000, S. 32.
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(3) Das Zentrum arbeitet mit der Kommission und den Mit-
gliedstaaten zusammen, um eine wirksame Kohdrenz zwischen
deren jeweiligen Tatigkeitsbereichen zu fordern.

Artikel 4
Pflichten der Mitgliedstaaten

Die Mitgliedstaaten

a) liefern dem Zentrum rechtzeitig die fiir seinen Auftrag
zweckdienlichen verfiigbaren wissenschaftlichen und techni-
schen Daten,

b) ibermitteln dem Zentrum sdmtliche Mitteilungen, die tiber
das Frihwarn- und Reaktionssystem an das Gemeinschafts-
netz weitergeleitet werden

und

¢) geben an, welche in dem unter den Auftrag des Zentrums fal-
lenden Bereich anerkannten zustindigen Stellen und Fach-
leute des Gesundheitswesens an gemeinschaftlichen Reaktio-
nen auf Bedrohungen der offentlichen Gesundheit, wie
Feldforschung im Fall von Epidemien oder Hiufung von
Krankheitsfallen mitwirken konnten.

KAPITEL 2
OPERATIONELLE VERFAHREN

Artikel 5

Betrieb spezialisierter Uberwachungsnetze und
Netztitigkeiten

(1)  Durch den Betrieb spezialisierter Uberwachungsnetze und
die Bereitstellung technischer und wissenschaftlicher Fachkennt-
nisse fir die Kommission und die Mitgliedstaaten unterstiitzt das
Zentrum Netztitigkeiten der von den Mitgliedstaaten anerkann-
ten zustdndigen Stellen.

(2)  Das Zentrum sorgt fiir den integrierten Betrieb der spezia-
lisierten Uberwachungsnetze der gemif der Entscheidung
Nr. 2119/98/EG benannten Behorden und Strukturen, erforderli-
chenfalls mit Unterstiitzung eines oder mehrerer Uberwachungs-
netze. Es sorgt insbesondere fiir

a) Qualititssicherung, indem es die Uberwachungstitigkeiten
solcher spezialisierten Uberwachungsnetze begleitet und

bewertet, um einen optimalen Ablauf sicherzustellen,

b) Betrieb der Datenbank(en) fiir diese epidemiologische
Uberwachung,

¢) Ubermittlung der Ergebnisse der Datenanalysen an das
Gemeinschaftsnetz

und

d) Harmonisierung und Rationalisierung der Arbeitsmethoden.

(3)  Durch die Anregung der Zusammenarbeit zwischen Fach-
und Referenzlabors fordert das Zentrum die Entwicklung ausrei-
chender Kapazititen in der Gemeinschaft fiir Diagnose, Nachweis,

Ermittlung und Beschreibung von Krankheitserregern, die die
offentliche Gesundheit bedrohen kénnen. Das Zentrum pflegt
eine solche Zusammenarbeit, weitet diese aus und unterstiitzt die
Durchfithrung von Qualititssicherungsprogrammen.

(4)  Das Zentrum arbeitet mit den von den Mitgliedstaaten
anerkannten zustindigen Stellen zusammen, insbesondere bei
Vorbereitungsarbeiten fiir wissenschaftliche Gutachten, wissen-
schaftliche und technische Hilfe, Datenerhebung und Feststellung
neu auftretendender Bedrohungen der Gesundheit.

Artikel 6

Wissenschaftliche Gutachten und Studien

(1)  Das Zentrum bietet unabhingige wissenschaftliche Gutach-
ten, Expertenberatung, Daten und Informationen.

(2)  Das Zentrum bemiiht sich stets um hochste wissenschaft-
liche Fachkompetenz durch das beste verfiigbare Expertenwissen.
Ist das unabhingige wissenschaftliche Expertenwissen aus vor-
handenen spezialisierten Uberwachungsnetzen nicht verfiigbar,
kann das Zentrum ad hoc unabhingige wissenschaftliche Gre-
mien einsetzen.

(3)  Das Zentrum kann wissenschaftliche Studien férdern und
initiieren, die fur die Wahrnehmung seines Auftrags notwendig
sind, sowie angewandte wissenschaftliche Studien und Projekte
zur Durchfithrbarkeit, Entwicklung und Vorbereitung seiner
Titigkeiten. Das Zentrum vermeidet Uberschneidungen mit den
Forschungsprogrammen  der  Gemeinschaft und  der
Mitgliedstaaten.

(4)  Das Zentrum konsultiert die Kommission im Hinblick auf
die Planung von und die Prioritdten fiir Forschungen und Studien
iiber o6ffentliche Gesundheit.

Artikel 7

Wissenschaftliche Gutachten
(1)  Das Zentrum gibt wissenschaftliche Gutachten ab

a) auf Ersuchen der Kommission zu jeder Frage in den Berei-
chen seines Auftrags und in allen Fillen, in denen das
Gemeinschaftsrecht die Anhorung des Zentrums vorsieht,

b) auf Ersuchen des Europdischen Parlaments oder eines
Mitgliedstaats zu Fragen in den Bereichen seines Auftrags

und

¢) auf eigene Initiative zu Fragen in den Bereichen seines
Auftrags.

(2)  Ersuchen um Gutachten gemifl Absatz 1 miissen Hinter-
grundinformationen zur Erlduterung der wissenschaftlichen Pro-
blemstellung sowie des Gemeinschaftsinteresses enthalten.

(3) Das Zentrum gibt seine wissenschaftlichen Gutachten
innerhalb eines vereinbarten Zeitraums ab.
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(4)  Gehen verschiedene Ersuchen um ein Gutachten zu den
gleichen Fragen ein oder entspricht ein Ersuchen nicht den Anfor-
derungen von Absatz 2 oder ist es unklar abgefasst, so kann das
Zentrum das Ersuchen entweder ablehnen oder im Benehmen mit
der ersuchenden Einrichtung bzw. dem/den ersuchenden Mit-
gliedstaat(en) Anderungen an dem betreffenden Ersuchen vor-
schlagen. Der ersuchenden Einrichtung bzw. dem/den ersuchen-
den Mitgliedstaat(en) werden die Griinde fur die Ablehnung
mitgeteilt.

(5) Hat das Zentrum zu einem speziellen Punkt eines Ersu-
chens bereits ein wissenschaftliches Gutachten abgegeben, und
kommt zu dem Schluss, dass keine neuen wissenschaftlichen
Erkenntnisse vorliegen, die eine erneute Uberpriifung rechtferti-
gen wiirden, so werden der ersuchenden Einrichtung bzw.
dem/den ersuchenden Mitgliedstaat(en) Informationen zur
Begriindung dieses Schlusses mitgeteilt.

(6)  Die Geschiftsordnung des Zentrums regelt die Anforde-
rungen an Format, begleitende Erlduterungen und Verdffentli-
chung eines wissenschaftlichen Gutachtens.

Artikel 8

Frithwarn- und Reaktionssystem

(1)  Das Zentrum unterstiitzt die Kommission und hilft ihr,
indem es das Frithwarn- und Reaktionssystem betreibt und mit
den Mitgliedstaaten ausreichende Kapazititen fir eine koordi-
nierte Reaktion sicherstellt.

(2)  Das Zentrum analysiert den Inhalt der Mitteilungen, die es
iiber das Frithwarn- und Reaktionssystem erhilt. Das Zentrum lie-
fert Informationen, Expertenwissen, Gutachten und Risiko-
bewertung. Das Zentrum ergreift aulerdem Mafnahmen, um
sicherzustellen, dass das Frithwarn- und Reaktionssystem effizi-
ent und wirksam mit den anderen Warnsystemen der Gemein-
schaft (z. B. fur Tiergesundheit, Lebensmittel, Futtermittel und
Katastrophenschutz) verbunden wird.

Artikel 9
Wissenschaftliche und technische Hilfe und Ausbildung

(1)  Das Zentrum stellt den Mitgliedstaaten, der Kommission
und anderen Gemeinschaftseinrichtungen wissenschaftliches und
technisches Expertenwissen bei der Erarbeitung, regelmifigen
Uberarbeitung und Aktualisierung von Bereitschaftsplinen sowie
bei der Entwicklung von Interventionsstrategien in den Bereichen
seines Auftrags zur Verfiigung.

(2)  Die Kommission, die Mitgliedstaaten, Drittlinder und inter-
nationale Organisationen (insbesondere die WHO) konnen bei
dem Zentrum wissenschaftliche oder technische Unterstiitzung in
den Bereichen seines Auftrags anfordern. Die von dem Zentrum
bereitgestellte wissenschaftliche und technische Unterstiitzung
beruht auf wissenschaftlichen und technologischen Erkenntnis-
sen. Zu dieser Unterstiitzung zdhlen unter anderem Unterstiit-
zung der Kommission und der Mitgliedstaaten bei der Konzipie-
rung technischer Leitlinien zu vorbildlichen Verfahren und zu
Schutzmafnahmen, die als Reaktion auf Bedrohungen der
menschlichen Gesundheit zu treffen sind, Bereitstellung der Hilfe
von Sachverstindigen sowie Mobilisierung und Koordinierung

von Forscherteams. Das Zentrum reagiert im Rahmen seiner
finanziellen Moglichkeiten und seines Auftrags.

(3)  Ersuchen um wissenschaftliche oder technische Unterstiit-
zung bei dem Zentrum miissen eine bestimmte mit dem Zentrum
zu vereinbarende Frist enthalten.

(4)  Ersucht die Kommission, ein Mitgliedstaat, ein Drittland
oder eine internationale Organisation um Hilfe und reichen die
finanziellen Moglichkeiten des Zentrums nicht aus, um diesem
Hilfeersuchen nachzukommen, so priift das Zentrum das Ersu-
chen und erkundet unmittelbar oder durch andere Gemeinschafts-
mechanismen die Reaktionsmoglichkeiten.

(5) Das Zentrum informiert unverziiglich die Behorden der
Mitgliedstaaten und die Kommission im Rahmen des
Gemeinschaftsnetzes gemdfl der Entscheidung Nr. 2119/98/EG
iiber alle derartigen Ersuchen und seine voraussichtliche Reaktion.

(6)  Das Zentrum unterstiitzt und koordiniert erforderlichen-
falls die Ausbildungsprogramme, um den Mitgliedstaaten und der
Kommission dahingehend Hilfe zu leisten, dass ithnen geniigend
ausgebildete Fachleute zur Verfiigung stehen, insbesondere fiir die
epidemiologische Uberwachung und Untersuchungen vor Ort,
und dass sie im Fall des Ausbruchs einer Krankheit Mafinahmen
zu deren Eindimmung treffen konnen.

Artikel 10

Feststellung neu auftretender Bedrohungen
der offentlichen Gesundheit

(1) Das Zentrum legt in den Bereichen seines Auftrags in
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten Verfahren fiir die syste-
matische Suche, Erhebung, Zusammenstellung und Analyse von
Informationen und Daten zwecks Feststellung neu auftretender
Bedrohungen der Gesundheit fest, die Auswirkungen sowohl auf
die psychische als auch die physische Gesundheit haben konnen
und die die Gemeinschaft betreffen konnten.

(2)  Das Zentrum leitet dem Europaischen Parlament, dem Rat
und der Kommission eine jihrliche Bewertung der bestehenden
und neu auftretenden Bedrohungen der Gesundheit in der
Gemeinschaft zu.

(3)  Das Zentrum unterrichtet die Kommission und die Mit-
gliedstaaten ferner so bald wie maoglich tiber Erkenntnisse, die
deren sofortige Aufmerksamkeit erfordern.

Artikel 11

Datenerhebung und -analyse

(1)  Das Zentrum koordiniert die Datenerhebung, -validierung,
-analyse und -verbreitung auf Gemeinschaftsebene einschliefSlich
der Daten iiber Impfstrategien. Der statistische Teil dieser Date-
nerhebung wird in enger Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaa-
ten entwickelt, wobei erforderlichenfalls auf das Gemeinschaftli-
che Statistikprogramm zuriickgegriffen wird, um Synergien zu
fordern und Doppelarbeit zu vermeiden.
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(2)  Fir die Zwecke des Absatzes 1 fithrt das Zentrum folgende
Tatigkeiten durch:

— Entwicklung geeigneter Verfahren zur Erleichterung der Kon-
sultation, der Datentibertragung und des Zugangs in Zusam-
menarbeit mit den zustindigen Stellen der Mitgliedstaaten
und der Kommission,

— technische und wissenschaftliche Bewertung der Praventions-
und Kontrollmafinahmen auf Gemeinschaftsebene

und

— enge Zusammenarbeit mit den zustindigen Stellen in den
Mitgliedstaaten, Organisationen, die in der Gemeinschaft und
in Drittlindern auf dem Gebiet der Datenerhebung titig sind,
der WHO sowie sonstigen internationalen Organisationen.

(3)  Das Zentrum stellt den Mitgliedstaaten einschligige, gemafs
den Absitzen 1 und 2 erhobene Informationen auf objektive,
zuverldssige und leicht zugdngliche Weise zur Verfiigung.

Artikel 12

Mitteilungen iiber die Titigkeiten des Zentrums

(1)  Das Zentrum gibt in den unter seinen Auftrag fallenden
Bereichen nach vorheriger Unterrichtung der Mitgliedstaaten und
der Kommission auf eigene Initiative Mitteilungen heraus. Es stellt
sicher, dass die Offentlichkeit und sonstige interessierte Kreise
rasch objektive, zuverldssige und leicht zugingliche Informatio-
nen iiber die Ergebnisse seiner Arbeit erhalten. Um diese Ziele zu
erreichen, macht das Zentrum die Informationen der Offentlich-
keit zuganglich, unter anderem {iber eine eigens hiefiir eingerich-
tete Website. Ferner veroffentlicht es seine gemafs Artikel 6 erstell-
ten Gutachten.

(2)  Das Zentrum arbeitet eng mit der Kommission und den
Mitgliedstaaten zusammen, um die nétige Kohirenz bei der Kom-
munikation tiber mdgliche Bedrohungen der Gesundheit zu
fordern.

(3)  Das Zentrum arbeitet in geeigneter Weise mit den zustin-
digen Stellen in den Mitgliedstaaten und sonstigen interessierten
Kreisen bei Informationskampagnen fiir die Offentlichkeit
zusammen.

KAPITEL 3
ORGANISATION

Artikel 13

Organe des Zentrums
Das Zentrum umfasst
a) einen Verwaltungsrat,
b) einen Direktor mit zugehdrigem Personal,

c) einen Beirat.

Artikel 14

Verwaltungsrat

(1)  Der Verwaltungsrat setzt sich aus jeweils einem von den
einzelnen Mitgliedstaaten ernannten Mitglied, zwei vom Europi-
ischen Parlament ernannten Mitgliedern sowie drei Mitgliedern
zusammen, die die Kommission vertreten und von ihr ernannt
werden.

(2)  Die Ernennung der Mitglieder des Verwaltungsrats erfolgt
so, dass die hochste fachliche Qualifikation und ein breites Spek-
trum an einschlagigem Fachwissen gewihrleistet sind.

Nach dem gleichen Verfahren erfolgt die Ernennung von Vertre-
tern des Mitglieds fiir den Fall seiner Abwesenheit.

Die Amtszeit der Mitglieder betrigt vier Jahre und kann verlin-
gert werden.

(3)  Der Verwaltungsrat nimmt auf Vorschlag des Direktors
eine Geschiftsordnung an. Diese Geschiftsordnung wird
veroffentlicht.

Der Verwaltungsrat wahlt eines seiner Mitglieder als seinen Vor-
sitzenden fiir einen Zeitraum von zwei Jahren; Wiederwahl ist
moglich.

Der Verwaltungsrat tritt auf Einladung durch den Vorsitzenden
oder auf Antrag von mindestens einem Drittel seiner Mitglieder
mindestens zweimal jahrlich zusammen.

(4)  Der Verwaltungsrat gibt sich eine Geschiftsordnung.
(5)  Der Verwaltungsrat

a) verfugt tiber Disziplinargewalt gegeniiber dem Direktor und
kann diesen gemifs Artikel 17 ernennen oder des Amtes
entheben;

b) sorgt dafur, dass das Zentrum seinen Auftrag erfillt und die
ihm zugewiesenen Aufgaben nach Maflgabe dieser Verord-
nung wahrnimmt, auch auf der Grundlage regelmifSiger
unabhingiger und externer Bewertungen, die alle funf Jahre
durchzufithren sind;

c) stellt eine Liste der in Artikel 5 genannten zustindigen Stel-
len auf und veroffentlicht sie;

d) nimmt vor dem 31. Januar jedes Jahres das Arbeitsprogramm
des Zentrums fiir das kommende Jahr an. Ferner nimmt er
ein mehrjahriges Programm an, das abgedndert werden kann.
Der Verwaltungsrat sorgt dafiir, dass diese Programme mit
den Priorititen der Gemeinschaft fiir Rechtsetzung und Poli-
tik auf dem Gebiet seines Auftrags im Einklang stehen. Vor
dem 30. Mirz jedes Jahres nimmt der Verwaltungsrat den
Gesamtbericht tiber die Tatigkeit des Zentrums im abgelau-
fenen Jahr an;

e) nimmt nach Konsultation der Kommission die Haushalts-
ordnung des Zentrums an. Dabei darf nicht von der Verord-
nung (EG, Euratom) Nr. 2343/2002 der Kommission vom
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23. Dezember 2002 betreffend die Rahmenfinanzregelung
fur Einrichtungen gemaf8 Artikel 185 der Verordnung (EG,
Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates iiber die Haushalts-
ordnung fir den Gesamthaushaltsplan der Europiischen
Gemeinschaften (') abgewichen werden, es sei denn, dass dies
fur die Arbeit des Zentrums ausdriicklich erforderlich und
von der Kommission zuvor genehmigt worden ist;

f)  legt die Vorschriften fiir die Sprachenregelung des Zentrums
einstimmig fest, wobei die Moglichkeit besteht, eine Unter-
scheidung zwischen den internen Arbeitssprachen des Zen-
trums und den Sprachen fiir die Kommunikation mit Auen-
stehenden zu treffen, wobei zu beriicksichtigen ist, dass in
beiden Fillen der Zugang aller Beteiligten und ihre Einbezie-
hung in die Arbeiten des Zentrums gewihrleistet sein muss.

(6)  Der Direktor nimmt ohne Stimmberechtigung an den Sit-
zungen des Verwaltungsrats teil und nimmt die Sekretariats-
geschifte wahr.

Artikel 15

Abstimmung

(1) Der Verwaltungsrat entscheidet mit einfacher Mehrheit
aller Mitglieder. Fiir die Annahme der Geschiftsordnung, der
internen Vorschriften des Zentrums, des Haushaltsplans, des jahr-
lichen Arbeitsprogramms und der Ernennung und Absetzung des
Direktors ist die Zweidrittelmehrheit aller Mitglieder erforderlich.

(2)  Jedes dieser Mitglieder hat eine Stimme. Der Direktor des
Zentrums ist nicht stimmberechtigt.

(3)  In Abwesenheit eines Mitglieds geht das Stimmrecht auf
dessen Vertreter iiber.

(4)  Die Geschiftsordnung legt die niheren Einzelheiten der
Abstimmungsverfahren fest, insbesondere die Bedingungen, unter
denen ein Mitglied im Namen eines anderen Mitglieds stimmen
kann.

Artikel 16
Direktor

(1)  Die Geschiftsfithrung des Zentrums obliegt dem Direktor,
der seine Aufgaben vollig unabhingig wahrnimmt, unbeschadet
der jeweiligen Zustindigkeiten der Kommission und des
Verwaltungsrats.

(2)  Der Direktor ist der gesetzliche Vertreter des Zentrums; er
tragt die Verantwortung fiir

a) die laufende Verwaltung des Zentrums,
b) die Erstellung eines Entwurfs der Arbeitsprogramme,

¢) die Vorbereitung der Erorterungen im Verwaltungsrat,

(1) ABLL 357 vom 31.12.2002, S. 72.

d) die Umsetzung der Arbeitsprogramme und der vom Verwal-
tungsrat angenommenen Beschliisse,

e) die Bereitstellung angemessener wissenschaftlicher, techni-
scher und administrativer Unterstiitzung fiir den Beirat,

f) die Wahrnehmung der Aufgaben des Zentrums gemafs den
Erfordernissen seiner Nutzer, insbesondere im Hinblick auf
die hochste wissenschaftliche Fachkompetenz und die Unab-
hingigkeit von Tatigkeiten und Stellungnahmen, die Erbrin-
gung angemessener Dienstleistungen und die Aufwendung
angemessener Zeit hierfir,

g) die Erstellung des Einnahmen- und Ausgabenplans sowie die
Ausfithrung des Haushaltsplans des Zentrums,

h) sdmtliche Personalangelegenheiten, insbesondere die Ausii-
bung der Befugnisse gemif$ Artikel 29 Absatz 2.

(3)  Der Geschiftsfithrer legt dem Verwaltungsrat jahrlich Fol-
gendes zur Genehmigung vor:

a) den Entwurf eines allgemeinen Berichts iiber simtliche Tatig-
keiten der Behorde im abgelaufenen Jahr,

b) den Entwurf der Arbeitsprogramme,
¢) den Entwurf des Jahresabschlusses fur das abgelaufene Jahr,
d) den Entwurf des Haushaltsplans fiir das kommende Jahr.

(4)  Nach Annahme durch den Verwaltungsrat iibermittelt der
Direktor bis spdtestens 15. Juni dem Europdischen Parlament,
dem Rat, der Kommission, dem Rechnungshof, dem Europii-
schen Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem Ausschuss der
Regionen den Jahresbericht tiber die Tatigkeiten des Zentrums.
Das Zentrum iibermittelt der Haushaltsbehérde jahrlich samtliche
Informationen, die fiir das Ergebnis der Bewertungsverfahren
zweckdienlich sind.

(5)  Der Direktor erstattet dem Verwaltungsrat Bericht tiber die
Tatigkeiten des Zentrums.

Attikel 17

Ernennung des Direktors

(1) Der Direktor wird vom Verwaltungsrat fiir einen Zeitraum
von fiinf Jahren auf der Grundlage einer Bewerberliste ernannt, die
von der Kommission nach einem allgemeinen Auswahlverfahren
im Anschluss an die Veroffentlichung eines Aufrufs zur
Interessenbekundung im Amtsblatt der Europdischen Union und an
anderer Stelle vorgeschlagen wird; eine einmalige Wiederer-
nennung fur einen weiteren Zeitraum bis zu finf Jahren ist
moglich.

(2)  Vor der Ernennung wird der vom Verwaltungsrat benannte
Kandidat unverziiglich aufgefordert, vor dem Europdischen Par-
lament eine Erklirung abzugeben und Fragen der Abgeordneten
zu beantworten.
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Artikel 18

Beirat

(1) Der Beirat setzt sich aus Vertretern fachlich zustindiger,
dhnliche Aufgaben wie das Zentrum wahrnehmender Stellen der
Mitgliedstaaten zusammen, wobei jeder Mitgliedstaat einen auf-
grund seiner fachlichen Kompetenz anerkannten Vertreter
benennt, sowie aus drei durch die Kommission ernannten Mitglie-
dern ohne Stimmrecht, die interessierte Kreise auf europaischer
Ebene wie Nichtregierungsorganisationen als Vertreter von Pati-
enten, Berufsverbinde oder den akademischen Bereich vertreten.
Die Mitglieder konnen durch zur selben Zeit ernannte Stellvertre-
ter vertreten werden.

(2)  Die Mitglieder des Beirats gehoren nicht dem Verwaltungs-
rat an.

(3)  Der Beirat unterstiitzt den Direktor bei der Sicherstellung
der hochsten wissenschaftlichen Fachkompetenz und der Unab-
hingigkeit der Titigkeiten und Gutachten des Zentrums.

(4)  Der Beirat dient als Forum fiir den Austausch von Informa-
tionen {iber Bedrohungen der Gesundheit und die Zusammenfiih-
rung von Erkenntnissen. Er sorgt fiir eine enge Zusammenarbeit
zwischen dem Zentrum und den zustdndigen Stellen in den Mit-
gliedstaaten insbesondere in Bezug auf Folgendes:

a) Kohdrenz der wissenschaftlichen Studien des Zentrums mit
entsprechenden Studien der Mitgliedstaaten;

b) Fille, in denen das Zentrum und eine Stelle eines Mitglied-
staats zusammenarbeiten;

¢) Forderung, Aufbau und Uberwachung des Europdischen Net-
zes in den Bereichen des Auftrags des Zentrums;

d) Fille, in denen das Zentrum oder ein Mitgliedstaat eine neu
auftretende Bedrohung der Gesundheit identifiziert;

e) Einsetzung wissenschaftlicher Gremien durch das Zentrum;

f) im Arbeitsprogramm festzuhaltende wissenschaftliche und
das Gesundheitswesen betreffende Prioritdten.

(5) Den Vorsitz im Beirat fithrt der Direktor oder, in seiner
Abwesenheit, sein Stellvertreter im Zentrum. Der Beirat tritt nach
Einberufung durch den Direktor oder auf Antrag von mindestens
einem Drittel seiner Mitglieder mindestens vier Mal im Jahr
zusammen. Die Arbeitsweise des Beirats wird in den internen Vor-
schriften des Zentrums festgelegt und veroffentlicht.

(6)  Vertreter der zustindigen Dienststellen der Kommission
konnen sich an der Arbeit des Beirats beteiligen.

(7)  Das Zentrum stellt die fiir den Beirat erforderliche techni-
sche und logistische Unterstiitzung bereit und nimmt die
Sekretariatsgeschdfte im Zusammenhang mit den Beirats-
sitzungen wahr.

(8)  Der Direktor kann Sachverstindige oder Vertreter von
fachlichen oder wissenschaftlichen Gremien oder Nicht-
regierungsorganisationen, die iber anerkannte Erfahrung auf den

mit der Arbeit des Zentrums zusammenhangenden Fachgebieten
verfiigen, zur Mitarbeit bei bestimmten Aufgaben und zur Teil-
nahme an den einschldgigen Tatigkeiten des Beirats einladen.

KAPITEL 4
TRANSPARENZ UND VERTRAULICHKEIT

Artikel 19

Interessenerklirung

(1)  Die Mitglieder des Verwaltungsrats, die Mitglieder des Bei-
rats, der wissenschaftlichen Gremien und der Direktor verpflich-
ten sich, im offentlichen Interesse zu handeln.

(2)  Zu diesem Zweck geben die Mitglieder des Verwaltungsra-
tes, der Direktor, die Mitglieder des Beirats sowie die an den wis-
senschaftlichen Gremien beteiligten externen Sachverstindigen
eine Verpflichtungserkliarung sowie eine Interessenerkldrung ab,
aus der entweder hervorgeht, dass keinerlei Interessen bestehen,
die als ihre Unabhingigkeit beeintrachtigend angesehen werden
konnten, oder die ihre unmittelbaren oder mittelbaren Interessen
nennt, die als ihre Unabhingigkeit beeintriachtigend angesehen
werden konnten. Diese Erklarungen werden jedes Jahr schriftlich
abgegeben.

(3)  Der Direktor, die Mitglieder des Beirats sowie die externen
Sachverstindigen, die an den wissenschaftlichen Gremien betei-
ligt sind, geben auf jeder Sitzung etwaige Interessen an, die beziig-
lich der jeweiligen Tagesordnungspunkte als ihre Unabhangigkeit
beeintrichtigend angesehen werden konnten. In solchen Fillen
haben diese Personen sich von den betreffenden Diskussionen
und Entscheidungen auszuschliefen.

Artikel 20

Transparenz und Datenschutz

(1)  Fir den Zugang zu Dokumenten des Zentrums gelten die
Grundsitze der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2001 iiber den
Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europdischen Par-
laments, des Rates und der Kommission (1).

(2)  Der Verwaltungsrat nimmt die praktischen Vorkehrungen
fir die Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 inner-
halb von sechs Monaten nach Inkrafttreten der vorliegenden Ver-
ordnung an.

(3)  Entscheidungen, die das Zentrum gemaf$ Artikel 8 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1049/2001 trifft, konnen Anlass zu einer
Beschwerde beim Biirgerbeauftragten oder einer Klage vor dem
Gerichtshof der Europaischen Gemeinschaften gemaf Artikel 195
bzw. Artikel 230 des Vertrags geben.

(4)  Personliche Daten werden nicht verarbeitet oder weiterge-
geben, aufer in Fillen, in denen dies unbedingt erforderlich ist,
damit das Zentrum seinen Auftrag erfiillen kann. In solchen Fal-
len findet die Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Europdischen

() ABL L 145 vom 31.5.2001, S. 43.
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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 (') Anwendung.

Artikel 21

Vertraulichkeit

(1) Unbeschadet des Artikels 20 gibt das Zentrum vertrauliche
Informationen, die ihm mit der begriindeten Bitte um vertrauli-
che Behandlung tibermittelt wurden, nicht an Dritte weiter, es sei
denn, es handelt sich um Informationen, die aus Griinden des
Gesundheitsschutzes offentlich bekannt gegeben werden miissen,
wenn die Umstinde dies erfordern. Wenn die vertraulichen Infor-
mationen von einem Mitgliedstaat iibermittelt wurden, diirfen
diese  Informationen  unbeschadet der  Entscheidung
Nr. 2119/98/EG nicht ohne vorherige Zustimmung dieses Mit-
gliedstaates bekannt gegeben werden.

(2)  Die Mitglieder des Verwaltungsrats, der Direktor sowie die
an den wissenschaftlichen Gremien beteiligten externen Sachver-
standigen, die Mitglieder des Beirats sowie die Bediensteten des
Zentrums unterliegen auch nach ihrem Ausscheiden aus der
jeweiligen Funktion dem Berufsgeheimnis gemafs Artikel 287 des
Vertrags.

(3)  Die Schlussfolgerungen der wissenschaftlichen Gutachten
des Zentrums, welche vorhersehbare gesundheitliche Auswirkun-
gen betreffen, sind in keinem Fall vertraulich.

(4) Das Zentrum legt die praktischen Vorkehrungen zur
Umsetzung der in den Absdtzen 1 und 2 genannten
Vertraulichkeitsregeln in ihrer Geschiftsordnung fest.

KAPITEL 5
FINANZBESTIMMUNGEN

Artikel 22
Feststellung des Haushalts
(1) Alle Einnahmen und Ausgaben des Zentrums sind Gegen-
stand von Vorausschitzungen fiir jedes Haushaltsjahr und wer-

den im Haushaltsplan des Zentrums ausgewiesen; das Haushalts-
jahr féllt mit dem Kalenderjahr zusammen.

(2)  Der Haushaltsplan ist in Einnahmen und Ausgaben
auszugleichen.

(3)  Die Einnahmen des Zentrums umfassen unbeschadet ande-
rer Finanzmittel

a) einen Zuschuss der Gemeinschaft, der in den Gesamt-
haushaltsplan der Europaischen Union (Einzelplan ,Kommis-
sion*) eingesetzt wird,

b) Zahlungen fur erbrachte Dienstleistungen,

¢) etwaige Finanzbeitrdge der in Artikel 5 genannten zustindi-
gen Stellen,

(1) ABLL8vom 12.1.2001, S. 1.

d) etwaige freiwillige Finanzbeitrige der Mitgliedstaaten.

(4)  Die Ausgaben des Zentrums umfassen die Beziige des Per-
sonals, die Verwaltungs- und Infrastrukturausgaben, die Betriebs-
kosten und die durch Vertragsabschliisse mit den Institutionen
oder mit Dritten entstehenden Kosten.

(5)  Auf der Grundlage eines durch den Direktor erstellten Ent-
wurfs stellt der Verwaltungsrat jedes Jahr den Voranschlag der
Einnahmen und Ausgaben des Zentrums fiir das folgende Haus-
haltsjahr auf. Dieser Voranschlag umfasst auch den Entwurf eines
Stellenplans und wird der Kommission spétestens zum 31. Mdrz
durch den Verwaltungsrat zugeleitet.

(6)  Die Kommission iibermittelt den Voranschlag zusammen
mit dem Vorentwurf des Haushaltsplans der Europdischen Union
dem Europdischen Parlament und dem Rat (im Folgenden:
,Haushaltsbehorde®).

(7)  Auf der Grundlage dieses Voranschlags trigt die Kommis-
sion die Voranschlége fiir den Stellenplan und den im Haushalts-
plan auszuweisenden Betrag des Zuschusses in den Vorentwurf
des Gesamthaushaltsplans der Europiischen Union ein, den sie
der Haushaltsbehorde gemafS Artikel 272 des Vertrags vorlegt.

(8)  Die Haushaltsbehorde bewilligt die Mittel fiir den Zuschuss
an das Zentrum. Die Haushaltsbehorde nimmt den Stellenplan
des Zentrums an.

(9)  DerHaushalt des Zentrums wird vom Verwaltungsrat ange-
nommen. Er wird nach der endgiiltigen Feststellung des Gesamt-
haushaltsplans der Europdischen Union endgiiltig. Erforderlichen-
falls wird er entsprechend abgeidndert.

(10)  Der Verwaltungsrat teilt der Haushaltsbehorde so schnell
wie moglich seine Absicht zur Durchfithrung simtlicher Projekte
mit, die erhebliche finanzielle Auswirkungen auf die Finanzierung
des Haushalts haben konnen, insbesondere Projekte, die sich auf
Immobilien wie die Anmietung oder den Erwerb von Gebauden
beziehen. Er informiert die Kommission hieriiber.

Hat ein Zweig der Haushaltsbehorde die Absicht mitgeteilt, eine
Stellungnahme abzugeben, so leitet er diese Stellungnahme inner-
halb von sechs Wochen ab dem Zeitpunkt der Mitteilung iiber das
Projekt an den Verwaltungsrat weiter.

Artikel 23
Ausfiithrung des Haushaltsplans des Zentrums

(1)  Der Direktor fithrt den Haushaltsplan des Zentrums aus.

(2)  Spdtestens zum 1. Mirz des auf das abgeschlossene Haus-
haltsjahr folgenden Jahres tibermittelt der Rechnungsfiihrer des
Zentrums dem Rechnungsfithrer der Kommission die vorlaufigen
Rechnungen und den Bericht iiber die Haushaltsfithrung und das
Finanzmanagement fiir das abgeschlossene Haushaltsjahr. Der
Rechnungsfithrer der Kommission konsolidiert die vorldufigen
Rechnungen der Organe und dezentralisierten Einrichtungen
gemafl Artikel 128 der Haushaltsordnung.
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(3)  Spitestens zum 31. Mrz des auf das abgeschlossene Haus-
haltsjahr folgenden Jahres iibermittelt der Rechnungsfithrer der
Kommission dem Rechnungshof die vorlaufigen Rechnungen des
Zentrums und den Bericht iiber die Haushaltsfithrung und das
Finanzmanagement fiir das abgeschlossene Haushaltsjahr. Dieser
Bericht geht auch dem Europiischen Parlament und dem Rat zu.

(4)  Nach Eingang der Bemerkungen des Rechnungshofes zu
den vorliufigen Rechnungen des Zentrums gemafd Artikel 129
der Haushaltsordnung stellt der Direktor in eigener Verantwor-
tung die endgiiltigen Jahresabschliisse des Zentrums auf und legt
sie dem Verwaltungsrat zur Stellungnahme vor.

(5)  Der Verwaltungsrat gibt eine Stellungnahme zu den end-
giiltigen Jahresabschliissen des Zentrums ab.

(6)  Der Direktor leitet diese endgiiltigen Jahresabschliisse
zusammen mit der Stellungnahme des Verwaltungsrats spdtestens
am 1. Juli des auf das abgeschlossene Haushaltsjahr folgenden Jah-
res dem Europdischen Parlament, dem Rat, der Kommission und
dem Rechnungshof zu.

(7)  Die endgiiltigen Jahresabschliisse werden veroffentlicht.

(8)  Der Direktor des Zentrums iibermittelt dem Rechnungshof
spitestens am 30. September eine Antwort auf seine Bemerkun-
gen. Diese Antwort geht auch dem Verwaltungsrat zu.

(9)  Der Direktor iibermittelt dem Europdischen Parlament auf
dessen Anfrage alle Informationen, die gemifl Artikel 146
Absatz 3 der Haushaltsordnung fiir den reibungslosen Ablauf des
Entlastungsverfahrens in dem betreffenden Haushaltsjahr erfor-
derlich sind.

(10)  Auf Empfehlung des Rates, der mit qualifizierter Mehrheit
entscheidet, erteilt das Europdische Parlament dem Direktor des
Zentrums vor dem 30. April des Jahres n+2 Entlastung zur Aus-
fithrung des Haushaltsplans fiir das Jahr n.

Artikel 24

Anwendung der Haushaltsordnung

Artikel 185 der Haushaltsordnung gilt fir die Entlastung des
Haushalts des Zentrums, seine Rechnungspriifungen und die
Rechnungslegungsvorschriften.

Artikel 25
Betrugsbekimpfung

(1)~ Zur Bekdmpfung von Betrug, Korruption und anderen
rechtswidrigen Handlungen gelten fur das Zentrum uneinge-
schriankt die Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1073/1999
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Mai 1999
tiber die Untersuchungen des Europiischen Amtes fiir Betrugs-
bekdmpfung (OLAF) ().
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(2)  Das Zentrum tritt der Interinstitutionellen Vereinbarung
vom 25. Mai 1999 iiber die internen Untersuchungen des Euro-
pdischen Amtes fiir Betrugsbekampfung (OLAF) (2) bei und erldsst
unverziiglich die entsprechenden Vorschriften, die Geltung fur
samtliche Mitarbeiter haben.

(3)  Die Finanzierungsbeschliisse sowie die sich daraus ergeben-
den Durchfuhrungsvereinbarungen und -instrumente sehen aus-
driicklich vor, dass der Rechnungshof und das OLAF erforderli-
chenfalls Vor-Ort-Kontrollen bei den Empfingern der Mittel des
Zentrums sowie bei den verteilenden Stellen durchfithren kénnen.

KAPITEL 6
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 26

Rechtspersonlichkeit und Vorrechte

(1)  Das Zentrum besitzt Rechtspersonlichkeit. Es genieft in
allen Mitgliedstaaten die weitreichendsten Befugnisse, die die
jeweilige Rechtsordnung juristischen Personen zuerkennt. Insbe-
sondere kann es bewegliches und unbewegliches Eigentum erwer-
ben und verdufern wie auch gerichtliche Verfahren einleiten.

(2)  Das Protokoll iiber die Vorrechte und Befreiungen der
Europidischen Gemeinschaften findet auf das Zentrum
Anwendung.

Artikel 27
Haftung

(1)  Die vertragliche Haftung des Zentrums unterliegt dem fiir
den betreffenden Vertrag geltenden Recht. Der Gerichtshof der
Europiischen Gemeinschaften ist fiir Entscheidungen aufgrund
einer Schiedsklausel zustindig, die in einem vom Zentrum abge-
schlossenen Vertrag enthalten ist.

(2)  Was die nicht vertragliche Haftung betrifft, so leistet das
Zentrum gemaf den allgemeinen Grundsitzen in den Rechtsord-
nungen der Mitgliedstaaten Ersatz fiir Schidden, die es oder seine
Bediensteten in Ausiibung ihres Amtes verursacht haben. Der
Gerichtshof ist fiir Entscheidungen in Schadensersatzstreitigkeiten
zustindig.

(3)  Die personliche Haftung der Bediensteten gegeniiber dem
Zentrum unterliegt den einschldgigen Bestimmungen, die fiir das
Personal des Zentrums gelten.

Artikel 28
Priifung der RechtmifSigkeit

(1)  Jede ausdriickliche oder stillschweigende Handlung des
Zentrums kann von den Mitgliedstaaten, den Verwaltungsrats-
mitgliedern oder Dritten, die hiervon unmittelbar und individuell
betroffen sind, zur Priifung ihrer Rechtmifigkeit vor die Kommis-
sion gebracht werden.

() ABL L 136 vom 31.5.1999, S. 15.
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(2)  Die Kommission wird innerhalb von 15 Tagen nach dem
Zeitpunkt befasst, zu dem der Betroffene von der fraglichen Hand-
lung Kenntnis erlangt hat.

(3)  Die Kommission trifft innerhalb eines Monats eine Ent-
scheidung. Hat die Kommission innerhalb dieses Zeitraums keine
Entscheidung getroffen, so gilt die Angelegenheit als abgewiesen.

(4)  Gegen die in Absatz 3 genannte ausdriickliche oder still-
schweigende ablehnende Entscheidung der Kommission iiber die
Verwaltungsbeschwerde kann gemafy Artikel 230 des Vertrags
Klage beim Gerichtshof erhoben werden.

Artikel 29

Personal

(1)  Das Personal des Zentrums unterliegt den fur die Beamten
und sonstigen Bediensteten der Europiischen Gemeinschaften
geltenden Regelungen und Verordnungen.

(2)  Gegeniiber seinem Personal bt das Zentrum die Befug-
nisse aus, die der Anstellungsbehorde tibertragen wurden.

(3)  Die Abordnung von Sachverstindigen des Gesundheitswe-
sens, einschlielich Epidemiologen, fiir einen befristeten Zeitraum
zum Zentrum zur Wahrnehmung bestimmter, genau festgelegter
Aufgaben des Zentrums wird im Rahmen der bestehenden Ver-
ordnungen gefordert.

Artikel 30

Beteiligung von Drittlindern

(1)  Die Behorde steht der Beteiligung von Lindern offen, die
mit der Gemeinschaft Abkommen geschlossen und zu deren
Umsetzung sie in dem unter diese Verordnung fallenden Bereich
dem Gemeinschaftsrecht gleichwertige Rechtsvorschriften ange-
nommen haben oder anwenden.

(2)  Gemdf den einschligigen Bestimmungen jener Abkom-
men werden Vereinbarungen getroffen, die insbesondere die
Natur, das Ausmaf$ und die Art und Weise einer Beteiligung die-
ser Lander an der Arbeit des Zentrums festlegen; hierzu zihlen
auch Bestimmungen iiber die Mitwirkung in von dem Zentrum
betriebenen Netzen, die Aufnahme in die Liste der einschligigen
Organisationen, denen das Zentrum bestimmte Aufgaben iiber-
tragen kann, finanzielle Beitridge und Personal.

KAPITEL 7
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 31
Uberpriifungsklausel

(1)  Spdtestens am 20 Mai 2007 gibt das Zentrum eine unab-
hingige externe Bewertung seiner Leistungen auf der Grundlage
der vom Verwaltungsrat in Absprache mit der Kommission erteil-
ten Vorgaben in Auftrag. Gegenstand der Bewertung sind

a) die eventuelle Notwendigkeit, den Auftrag des Zentrums auf
andere einschlidgige Tatigkeiten auf Gemeinschaftsebene im
Bereich offentliche Gesundheit, insbesondere auf die
Gesundheitsitberwachung, zu erweitern,

und
b) der Zeitplan fiir weitere derartige Uberpriifungen.

Diese Bewertung umfasst die Aufgaben des Zentrums sowie die
Arbeitsweise und den Einfluss des Zentrums auf die Pravention
und Kontrolle menschlicher Erkrankungen, und sie umfasst eine
Analyse der Synergieeffekte und des Finanzierungsaufwands fur
eine solche Erweiterung. Die Bewertung beriicksichtigt die Auf-
fassungen der Beteiligten auf einzelstaatlicher und gemeinschaft-
licher Ebene.

(2)  Der Verwaltungsrat des Zentrums priift die Schlussfolge-
rungen der Bewertung und richtet gegebenenfalls Empfehlungen
fur Verdnderungen bei dem Zentrum, seiner Arbeitsweise und sei-
nes Aufgabenbereichs an die Kommission. Die Kommission iiber-
mittelt die Bewertung und die Empfehlungen dem Europdischen
Parlament und dem Rat und veréffentlicht sie. Nach Priifung der
Bewertung und der Empfehlungen kann die Kommission die Vor-
schlige zur Anderung dieser Verordnung vorlegen, die sie fiir not-
wendig erachtet.

Artikel 32
Titigkeitsaufnahme des Zentrums
Das Zentrum nimmt seine Tatigkeit bis zum 20 Mai 2005 auf.
Artikel 33
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

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

Geschehen zu Straffburg am 21. April 2004.

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Prasident
P. COX

Im Namen des Rates
Der Président
D. ROCHE



