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VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EU) 2020/521 DES RATES
vom 14. April 2020

zur Aktivierung der Soforthilfe gemif der Verordnung (EU) 2016/369 und zur Anderung von deren
Bestimmungen unter Beriicksichtigung des COVID-19-Ausbruchs

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

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

auf Vorschlag der Européischen Kommission,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

()
0
0)

Die COVID-19-Krise, die am 11. Marz 2020 von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) zu einer Pandemie erkldrt
wurde, hat die Gesellschaft und die Wirtschaft der Union in dramatischer Weise getroffen, sodass sich die
Mitgliedstaaten gezwungen sahen, eine Reihe aulergewohnlicher Maffnahmen zu ergreifen.

Neben den wirtschaftlichen und sozialen Auswirkungen der Pandemie sind die Gesundheitssysteme der
Mitgliedstaaten durch die Krise stark belastet. Die Mitgliedstaaten sind mit steigender Nachfrage konfrontiert,
insbesondere nach medizinischer Ausriistung und Versorgung, grundlegenden offentlichen Dienstleistungen und
Produktionskapazititen fiir diese Materialien.

Es bedarf rascher und diversifizierter Maknahmen, damit die Union als Ganzes die Krise unter den durch die schnelle
Ausbreitung des Virus bedingten Zwingen im Geiste der Solidaritit angehen kann. Solche Maflnahmen sollten
insbesondere darauf abzielen, Leben zu erhalten, menschliches Leid zu vermeiden und zu lindern und die
Menschenwiirde zu wahren, wo immer dies infolge der derzeitigen COVID-19-Krise erforderlich ist.

Art und Folgen des COVID-19-Ausbruchs sind schwerwiegend und linderiibergreifend und erfordern daher eine
umfassende Reaktion. Die im Rahmen des mit dem Beschluss Nr. 1313/2013/EU des Europdischen Parlaments und
des Rates (') eingefiihrten Katastrophenschutzverfahrens der Union (,rescEU“) und anderer bestehender Instrumente
der Union vorgesehenen Mafnahmen sind von begrenztem Umfang und ermdglichen daher keine ausreichende
Reaktion und kein wirksames Angehen der weitreichenden Folgen der COVID-19-Krise in der Union.

Daher ist es notwendig, die Soforthilfe gemif§ der Verordnung (EU) 2016/369 des Rates (?) zu aktivieren.

Um das Maf8 an Flexibilitit zu gewihrleisten, das erforderlich ist, um eine lingere koordinierte Reaktion unter
unvorhergesehenen Umstdnden sicherzustellen, wie dies bei der COVID-19-Krise der Fall ist, zum Beispiel
Bereitstellung von medizinischen Hilfsgiitern und Medikamenten, Wiederherstellungsmaffnahmen und einschlagiger
medizinischer Forschung, ist, abweichend von Artikel 114 Absatz 2 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU,
Euratom) 2018/1046 des Europdischen Parlaments und des Rates (}), dafiir zu sorgen, dass die wiahrend des
Aktivierungszeitraums eingegangenen Mittelbindungen wihrend des gesamten Aktivierungszeitraums fiir das
Eingehen rechtlicher Verpflichtungen verwendet werden konnen. Dies gilt unbeschadet der Verpflichtung, auch die
Kosten der enstprechenden rechtlichen Verpflichtungen, die nach dem Aktivierungszeitraum eingeganen werden,
gemdfl der n+1 Regel jenes Unterabsatzes zu decken. Die im Rahmen dieser rechtlichen Verpflichtungen
angefallenen Kosten sollten fiir den gesamten Durchfithrungszeitraum forderfahig sein.

Beschluss Nr. 1313/2013/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 17. Dezember 2013 iiber ein Katastrophenschutz-
verfahren der Union (ABL L 347 vom 20.12.2013, S. 924).

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

Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Juli 2018 iiber die Haushaltsordnung fiir
den Gesamthaushaltsplan der Union, zur Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 1296/2013, (EU) Nr. 1301/2013, (EU)
Nr. 1303/2013, (EU) Nr. 1304/2013, (EU) Nr. 1309/2013, (EU) Nr. 1316/2013, (EU) Nr. 223/2014, (EU) Nr. 283/2014 und des
Beschlusses Nr. 541/2014/EU sowie zur Aufhebung der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 (ABL. L 193 vom 30.7.2018, S. 1).
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(7)  Um Gleichbehandlung und gleiche Voraussetzungen fiir die Mitgliedstaaten zu gewéhrleisten, ist es notwendig, die
riickwirkende Forderfahigkeit von Kosten ab dem Zeitpunkt der Aktivierung der Soforthilfe zuzulassen, auch fiir
bereits abgeschlossene Manahmen, sofern sie nach diesem Datum angelaufen sind.

(8)  Um den subsididren Charakter der Soforthilfe im Rahmen der Verordnung (EU) 2016/369 zu wahren’ sollte eine
solche Unterstiitzung die Hilfe, die im Rahmen anderer Unionsinstrumente bereitgestellt wird, strikt erganzen.

(9)  Im Zusammenhang mit der COVID-19-Krise hat sich gezeigt, dass der Anwendungsbereich der Verordnung (EU)
2016/369 ausgeweitet werden muss, um dringend benétigte Finanzmittel fir medizinische Ausriistung und
Materialien wie Beatmungsgerate und Schutzausriistung, Chemikalien fiir Tests, Entwicklungskosten, Herstellung
und Verteilung von Arzneimitteln sowie sonstige Giiter und Materialien bereitzustellen. Es sollte auch moglich sein,
Maflnahmen zur Unterstiitzung der notwendigen Schritte zur Erlangung der Zulassung fur die Verwendung
medizinischer Erzeugnisse zu finanzieren.

(10) Um die akute Belastung der medizinischen Fachkrifte und der staatlichen Ressourcen aufgrund unzureichender
Kapazititen grundlegender offentlicher Dienste zu verringern und die Funktionsfihigkeit des Gesundheitssystems
zu erhalten, sollten eine voriibergehende Verstirkung und ein voriibergehender Austausch von medizinischen
Fachkriften sowie die Behandlung von Patienten aus anderen Mitgliedstaaten finanziell oder organisatorisch
unterstiitzt werden.

(11) Finanzielle Unterstiitzung sollte auch Schulungen von Fachkriften im Gesundheits- und Logistikbereich im Hinblick
auf die Bekdmpfung von Produktfilschungen im Gesundheitswesen abdecken.

(12) Angesichts der weitreichenden Folgen von COVID-19 ist ein rasches und umfassendes Engagement aller
einschldgigen Partner erforderlich, einschlieBlich Behorden, offentlicher und privater Anbieter von Primér- und
Krankenhausversorgung und offentlicher und privater Pflegeheime. Es sind Malnahmen zur Entlastung der
Gesundheitsinfrastruktur und zur Unterstiitzung von Risikogruppen erforderlich.

(13) Um Versorgungsengpasse anzugehen, sollten Produktionskapazititen fiir grundlegende medizinische Erzeugnisse
wie Medikamente, Diagnosetests, Laborvorrite und Schutzausriistung geférdert und Mittel bereitgestellt werden,
um einen Bestand an diesen Erzeugnissen aufrechtzuerhalten.

(14) Zusitzliche oder alternative Testverfahren zur Erhéhung der Kapazitit und einschligige medizinische Forschung
sollten finanziell und/oder organisatorisch unterstiitzt werden.

(15) Offentliche Auftraggeber aus den Mitgliedstaaten sehen sich bei der Beschaffung von Waren oder Dienstleistungen in
Notsituationen mit erheblichen rechtlichen und praktischen Schwierigkeiten konfrontiert. Damit die 6ffentlichen
Auftraggeber das Potenzial des Binnenmarkts in Bezug auf Grofenvorteile und Risiko-Nutzen-Teilung optimal
nutzen konnen, ist es von grofiter Bedeutung, dass die Moglichkeiten der Kommission, Waren oder Dienstleistungen
im Namen der Mitgliedstaaten zu erwerben, ausgeweitet werden. Die Kommission sollte in die Lage versetzt werden,
die entsprechenden Vergabeverfahren durchzufithren. Fithrt ein offentlicher Auftraggeber in einem Mitgliedstaat
bestimmte Teile des Vergabeverfahrens durch, beispielsweise einen erneuten Aufruf zum Wettbewerb auf der
Grundlage einer Rahmenvereinbarung oder die Vergabe von Einzelauftrigen auf der Grundlage eines dynamischen
Beschaffungssystems, bleibt er fur die von ihm durchgefthrten Verfahrensschritte verantwortlich.

(16) In Notsituationen, in denen eine gemeinsame Auftragsvergabe der Kommission und eines oder mehrerer 6ffentlicher
Auftraggeber der Mitgliedstaaten erforderlich ist, sollte es fiir die Mitgliedstaaten maoglich gemacht werden, die
gemeinsam beschafften Kapazititen vollstindig zu erwerben, zu mieten oder zu leasen.

(17) Die Kommission sollte die Moglichkeit haben, Waren und Dienstleistungen anzukaufen, zu lagern und an
Mitgliedstaaten oder an von der Kommission ausgewihlte Partnerorganisationen weiterzuverkaufen oder sie ihnen
als Zuwendung zukommen zu lassen, einschliefSlich Vermietungen.

(18) Die Verordnung (EU) 2016/369 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(19) Die Mitgliedstaaten haben als Vertragsparteien der gemeinsamen Beschaffungsvereinbarung gemafl Artikel 5 des
Beschlusses Nr. 1082/2013/EU des Europdischen Parlaments und des Rates () erkldrt, dass sie der Aufnahme
laufender gemeinsamer Beschaffungsverfahren gemidfl dem genannten Artikel in das mit dieser Verordnung
eingefithrte beschleunigte Vergabeverfahren unter den darin festgelegten Bedingungen zustimmen. Die Art der zu
beschaffenden medizinischen Gegenmittel und die Verteilung der Gegenmittel an die Mitgliedstaaten sollte gemafs
den im Rahmen dieser laufenden Beschaffungsverfahren getroffenen Vereinbarungen erfolgen.

(*) 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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(20) Die sofortige Vergabe und Ausfihrung der Vertrige, die sich aus den fiir die Zwecke dieser Verordnung
durchgefithrten Vergabeverfahren ergeben, sind in Anbetracht der Dringlichkeit der derzeitigen Gesundheitskrise
gerechtfertigt. Fiir diesen besonderen Zweck miissen Ausnahmen von einzelnen Bestimmungen der Verordnung
(EU, Euratom) 2018/1046 und des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU zugelassen werden, die von dem offentlichen
Auftraggeber ordnungsgemif$ zu dokumentieren sind. Bei der Verteilung medizinischer Gegenmittel im Rahmen
dieser Vergabeverfahren sollten eventuelle von den Mitgliedstaaten vereinbarte Verteilungsschliissel eingehalten
werden. EWR-Staaten, die die gemeinsame Beschaffungsvereinbarung zur Beschaffung medizinischer Gegenmittel
unterzeichnet haben, konnen sich damit einverstanden erkldren, dass ihre Teilnahme an von der EU verwalteten
Beschaffungen medizinischer Gegenmittel den in dieser Verordnung festgelegten Vorschriften und Bedingungen,
soweit relevant, unterliegt. Da die betreffenden Ausnahmeregelungen infolge der derzeitigen COVID-19-Krise
eingefithrt werden, sollten sie zeitlich begrenzt sein und fir denselben Zeitraum gelten, fur den die Soforthilfe
gemil der vorliegenden Verordnung aktiviert wird.

(21) Diese Mafinahmen werden ihre volle Wirksamkeit nur entfalten, wenn die mithilfe der beschleunigten und der
gemeinsamen Verfahren beschafften medizinischen Gegenmittel die Gesundheitsdienste in den Mitgliedstaaten ohne
jegliche Verzogerung erreichen. Die Mitgliedstaaten sollten daher wihrend der COVID-19-Krise die wesentlichen
Verkehrsstrome aufrechterhalten, insbesondere iiber ausgewiesene vorrangige Fahrspuren, Sonderfahrspuren (,green
lanes“), an Grenziibergangsstellen entlang des transeuropdischen Verkehrsnetzes (TEN-V) — und den
Luftfrachtbetrieb erleichtern. Erforderlichenfalls sollten die Transportmittel des Katastrophenschutzverfahrens der
Union eingesetzt werden. Fiir diesen besonderen Zweck muss eine Ausnahme von Artikel 1 Absatz 6 des
Beschlusses Nr. 1313/2013/EU vorgesehen werden.

(22) Angesichts der Lage im Zusammenhang mit der COVID-19-Krise sollte diese Verordnung unverziiglich in Kraft
treten.

(23) Um Gleichbehandlung und gleiche Voraussetzungen fiir die Mitgliedstaaten zu gewihrleisten und eine Abdeckung
unabhingig vom Zeitpunkt des Ausbruchs in einem Mitgliedstaat zu gewihrleisten, sollte diese Verordnung ab dem
1. Februar 2020 gelten —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Soforthilfe gemaf8 der Verordnung (EU) 2016/369 wird zur Finanzierung der Ausgaben, die erforderlich sind, um die
COVID-19-Pandemie anzugehen, fiir den Zeitraum vom 1. Februar 2020 bis zum 31. Januar 2022 aktiviert.

Artikel 2

Abweichend von Artikel 114 Absatz 2 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 decken die globalen
Mittelbindungen, die zu Ausgaben fiir eine Unterstiitzung im Rahmen der Verordnung (EU) 2016/369 fiihren, die
Gesamtkosten der entsprechenden rechtlichen Verpflichtungen, die bis zum Ende des in Artikel 1 der vorliegenden
Verordnung genannten Aktivierungszeitraums eingegangen werden, unbeschadet der Verpflichtung, auch die Kosten der
enstprechenden rechtlichen Verpflichtungen, die nach dem Aktivierungszeitraum eingeganen werden, gemify der n+1
Regel nach Artikel 114 Absatz 2 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 zu decken.

Ausgaben sind ab dem Tag der Aktivierung der Soforthilfe gemaf$ Artikel 1 forderfahig.

Abweichend von Artikel 193 Absatz 3 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 konnen Finanzhilfen fir Maffnahmen
gewihrt werden, die bereits vor dem 15. April 2020 abgeschlossen wurden, sofern die Malnahmen nach dem Datum der
Aktivierung gemif Artikel 1 der vorliegenden Verordnung angelaufen sind.

Artikel 3

Die Verordnung (EU) 2016/369 wird wie folgt gedndert:
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1. Die Artikel 3 und 4 erhalten folgende Fassung:
JArtikel 3

Forderfahige Mafnahmen

(1)  Die im Rahmen dieser Verordnung gewihrte Soforthilfe erméoglicht bedarfsorientierte Sofortmafinahmen in
Erginzung zu den Mafinahmen der betroffenen Mitgliedstaaten mit dem Ziel der Rettung von Leben, der Vermeidung
und Linderung menschlichen Leids und der Wahrung der Menschenwiirde, wo immer dies aufgrund von Katastrophen
im Sinne von Artikel 1 Absatz 1 notig ist. Unbeschadet des in Artikel 2 Absatz 1 genannten Aktivierungszeitraums
kann die Soforthilfe auch gewahrt werden, um dem nach einer Katastrophe auftretenden Bedarf zu begegnen oder ihr
Wiederaufflammen zu verhindern.

(2)  Die Soforthilfe gemafs Absatz 1 dieses Artikels kann simtliche Manahmen der humanitiren Hilfe einschliefSen,
die fiir die Finanzierung durch die Union nach den Artikeln 2, 3 und 4 der Verordnung (EG) Nr. 1257/96 in Betracht
kommen, und kann demnach Hilfs-, Unterstiitzungs- und erforderlichenfalls Schutzmafnahmen zur Rettung und
Erhaltung von Menschenleben in oder unmittelbar nach Katastrophen umfassen. Mit den betreffenden Mitteln kénnen
ferner alle ibrigen direkt mit der Durchfiithrung der Soforthilfe im Rahmen der vorliegenden Verordnung verbundenen
Kosten finanziert werden. Die Soforthilfe kann insbesondere zur Finanzierung der im Anhang aufgefithrten
Mafnahmen verwendet werden.

(3)  Unbeschadet des Absatzes 4 wird die Soforthilfe im Rahmen dieser Verordnung im Einklang mit den
fundamentalen humanitdren Grundsitzen der Menschlichkeit, Neutralitit, Unparteilichkeit und Unabhingigkeit
gewihrt und umgesetzt.

(4)  Die Manahmen nach Absatz 2 werden von der Kommission oder von den von ihr ausgewihlten Partnerorgani-
sationen durchgefithrt. Die Kommission kann als Partnerorganisationen insbesondere Nichtregierungsorganisationen,
Fachdienste der Mitgliedstaaten, nationale Behorden und andere offentliche Einrichtungen, internationale
Organisationen und deren Agenturen sowie, soweit dies fiir die Durchfithrung einer Maflnahme angemessen und
erforderlich ist, sonstige Organisationen und Stellen auswihlen, die iiber das erforderliche Fachwissen verfiigen oder in
den fiir die Katastrophenhilfe relevanten Bereichen titig sind, wie private Dienstleister, Ausriistungshersteller sowie
Wissenschaftler und Forschungseinrichtungen. Sie arbeitet dabei eng mit dem betroffenen Mitgliedstaat zusammen.

Artikel 4

Arten der finanziellen Intervention und Durchfiihrungsverfahren

(1)  Die Kommission fithrt die finanzielle Unterstiitzung durch die Union im Einklang mit der Verordnung (EU,
Euratom) 2018/1046 des Europdischen Parlaments und des Rates (*) durch. Insbesondere wird die Unionsfinanzierung
fur Hilfemafnahmen im Rahmen dieser Verordnung nach dem Prinzip der direkten oder der indirekten
Mittelverwaltung gemidfd Artikel 62 Absatz 1 Buchstabe a beziehungsweise Buchstabe ¢ der genannten Verordnung
umgesetzt.

(2)  Die Soforthilfe im Rahmen der vorliegenden Verordnung wird aus dem Gesamthaushaltsplan der Union und
durch etwaige Beitrdge der Mitgliedstaaten und anderer offentlicher oder privater Geber finanziert, die als externe
zweckgebundene Einnahmen nach Artikel 21 Absatz 5 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 zugewiesen werden.

(3)  Die Unionsfinanzierung fiir Hilfemafinahmen im Rahmen dieser Verordnung, die nach dem Prinzip der direkten
Mittelverwaltung umgesetzt wird, kann von der Kommission gemdfl Artikel 195 der Verordnung (EU,
Euratom) 2018/1046 direkt ohne Aufforderung zur Einreichung von Vorschlidgen vergeben werden. Zu diesem Zweck
kann die Kommission Partnerschaftsrahmenvereinbarungen schliefen oder bestehende Partnerschaftsrahmenverein-
barungen nutzen, die auf der Grundlage der Verordnung (EG) Nr. 1257/96 geschlossen wurden.

(4)  Setzt die Kommission Soforthilfemaffnahmen iiber Nichtregierungsorganisationen um, so gelten die Kriterien fiir
die finanzielle und die operative Leistungsfahigkeit als erfiillt, wenn eine Partnerschaftsrahmenvereinbarung nach der
Verordnung (EG) Nr. 1257/96 zwischen der betreffenden Organisation und der Kommission in Kraft ist.

(5)  Soforthilfe im Rahmen dieser Verordnung kann in einer der folgenden Formen gewahrt werden:

a) gemeinsame Auftragsvergabe mit den Mitgliedstaaten gemif Artikel 165 Absatz 2 der Verordnung (EU, Euratom)
2018/1046, wobei die Mitgliedstaaten die gemeinsam beschafften Kapazititen vollstindig erwerben, mieten oder
leasen konnen;

b) Auftragsvergabe durch die Kommission im Namen der Mitgliedstaaten auf der Grundlage einer Vereinbarung
zwischen der Kommission und den Mitgliedstaaten;

¢) Auftragsvergabe durch die Kommission als Grofhdndler durch Ankauf, Lagerung und Weiterverkauf oder
Zuwendungen von Waren und Dienstleistungen an Mitgliedstaaten oder an von der Kommission ausgewdhlte
Partnerorganisationen, einschlieSlich Vermietungen.
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(6)  Im Falle eines Vergabeverfahrens gemidfl Absatz 5 Buchstabe b werden die sich daraus ergebenden Vertrige auf
einem dieser beiden Wege geschlossen:

a) durch die Kommission, wobei die Dienstleistungen oder Waren an die Mitgliedstaaten oder die von der Kommission
ausgewihlten Partnerorganisationen zu erbringen oder zu liefern sind;

b) durch die teilnehmenden Mitgliedstaaten, die die fiir sie von der Kommission beschafften Kapazititen dann direkt
erwerben, mieten oder leasen miissen.

(7)  Bei Vergabeverfahren gemifl Absatz 5 Buchstaben b und ¢ wendet die Kommission fiir ihre eigenen
Beschaffungen die Vorschriften geméf Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 an.

(*) Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Juli 2018 iiber die
Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Union, zur Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 1296/2013,
(EU) Nr. 1301/2013, (EU) Nr. 1303/2013, (EU) Nr. 1304/2013, (EU) Nr. 1309/2013, (EU) Nr. 1316/2013, (EU)
Nr. 223/2014, (EU) Nr. 283/2014 und des Beschlusses Nr. 541/2014/EU sowie zur Aufhebung der Verordnung
(EU, Euratom) Nr. 966/2012 (ABI. L 193 vom 30.7.2018, S. 1).“

2. In Artikel 5 erhalten die Absitze 1 und 2 folgende Fassung:

,(1)  Die Unionsfinanzierung kann alle direkten Kosten decken, die fur die Durchfithrung der in Artikel 3 genannten
forderfahigen Mafnahmen erforderlich sind, einschlieflich der Beschaffung, Vorbereitung, Sammlung, Beforderung,
Lagerung und Verteilung von Waren und Dienstleistungen im Rahmen dieser Mainahmen, sowie Investitionskosten
von Mafnahmen oder Projekten, die in unmittelbarem Zusammenhang mit der Erreichung der Ziele der im Einklang
mit dieser Verordnung aktivierten Soforthilfe stehen.

(2) Die indirekten Kosten der Partnerorganisationen koénnen im Einklang mit der Verordnung (EU,
Euratom) 2018/1046 ebenfalls gedeckt werden.”

3. Der folgende Anhang wird hinzugefiigt:
LANHANG
Forderfihige Maflnahmen

Im Falle von Pandemien mit massenhaften Auswirkungen konnen folgende Mafinahmen finanziert werden:

a) zeitweilige Verstirkung des medizinischen Personals, Austausch medizinischer Fachkrifte, Aufnahme auslidndischer
Patienten oder andere Formen der gegenseitigen Unterstiitzung;

b) Errichtung voriibergehender Gesundheitsversorgungseinrichtungen und zeitweiliger Ausbau bestehender
Gesundheitsversorgungseinrichtungen, um den Druck auf die bestehenden Strukturen zu verringern und die
Kapazititen des Gesundheitswesens insgesamt zu steigern;

¢) Tatigkeiten zur Unterstiitzung der Verwaltung der umfassenden Durchfithrung medizinischer Tests und zur
Ausarbeitung der erforderlichen wissenschaftlichen Teststrategien und -protokolle;

d) Einrichtung voriibergehender Quarantineeinrichtungen und anderer geeigneter Mafinahmen an den Grenzen der
Union;

¢) Entwicklung, Herstellung oder Erwerb und Vertrieb medizinischer Erzeugnisse;

f) Erhohung und Umstellung der Produktionskapazititen fir medizinische Erzeugnisse gemif Buchstabe e um
Versorgungsengpissen anzugehen;

g) Erhaltung des Bestands an unter Buchstabe e genannten medizinischen Erzeugnissen und deren Entsorgung;

h) Mafnahmen zur Unterstiitzung der notwendigen Schritte zur Erlangung der Zulassung fiir die unter Buchstabe e
genannten medizinischen Erzeugnisse, falls erforderlich;

i) Mafnahmen zur Entwicklung geeigneter Methoden zur Verfolgung der Entwicklung der Pandemie und der
Ergebnisse der Mafinahmen, die durchgefithrt wurden, um die Pandemie anzugehen;

j) Organisation klinischer Ad-hoc-Studien potenzieller Therapien oder Diagnoseverfahren nach auf Unionsebene
vereinbarten Versuchsstandards;

k) wissenschaftliche Validierung medizinischer Erzeugnisse, einschlieflich méglicher neuer Testmethoden.

Diese Aufzdhlung ist nicht erschopfend.”



L117/8 Amtsblatt der Europdischen Union 15.4.2020

Artikel 4

(1)  Abweichend von Artikel 1 Absatz 6 des Beschlusses Nr. 1313/2013/EU diirfen alle Kapazititen des Katastrophen-
schutzverfahrens der Union bei der Beschaffung und Lieferung medizinischer Gegenmittel im Rahmen der in dieser
Verordnung vorgesehenen Verfahren herangezogen werden.

(2)  Abweichend von Artikel 172 Absatz 1 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 sind die 6ffentlichen Auftraggeber
befugt, die Lieferung der Giiter oder Dienstleistungen ab dem Tag der Ubersendung der Vertragsentwiirfe, die aus der fiir die
Zwecke dieser Verordnung vorgenommen Beschaffung hervorgegangen sind, zu fordern. Vertragsentwiirfe werden
spatestens 24 Stunden nach dem Zuschlag tibersendet.

(3)  Abweichend von Artikel 172 Absatz 2 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 kann die Kommission die in
Absatz 2 dieses Artikels genannten Vertrige dndern, wenn dies zur Anpassung an die Entwicklung der derzeitigen
Gesundheitskrise erforderlich ist.

(4)  Abweichend von Anhang I Kapitel 1 Abschnitt 2 Nummer 30 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 und fiir die
Zwecke der Vergabe der Vertrage gemifs Absatz 2 dieses Artikels kann der Anweisungsbefugte den Inhalt des Evaluierungs-
berichts und die Zuschlagsentscheidung in einem Dokument zusammenzufassen und dieses unterzeichnen. Die
elektronische Unterschrift gemdf Anhang I Kapitel 1 Abschnitt 2 Nummer 30 Ziffer 1 der Verordnung (EU,
Euratom) 2018/1046 und die Unterschrift sich daraus ergebender Vertrige kann durch eine Bestitigung im Wege einer
gesicherten E-Mail oder eine einfache gescannte Unterschrift ersetzt werden.

(5) Die Ausnahmeregelungen gemifl den Absdtzen 1 bis 4 des vorliegenden Artikels sowie die notwendigen
Ausnahmeregelungen zu der gemeinsamen Beschaffungsvereinbarung gemaf Artikel 5 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU
sollten, soweit relevant, fiir alle Beschaffungsverfahren fiir medizinische Gegenmittel — unabhingig davon, ob es sich um
neue Verfahren oder laufende Verfahren handelt — ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens der vorliegenden Verordnung
gelten, damit auf der Grundlage von bewerteten Angeboten der Zuschlag innerhalb von 24 Stunden erteilt werden kann.

(6)  Die Ausnahmeregelungen gemaf$ diesem Artikel gelten bis zum 31. Januar 2022.

Artikel 5
Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Februar 2020.

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

Geschehen zu Briissel am 14. April 2020.

Im Namen des Rates
Der Prisident
G. GRLIC RADMAN
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