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(Gesetzgebungsakte)

BESCHLUSSE

BESCHLUSS Nr. 1082/2013/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 22. Oktober 2013

zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufthebung der
Entscheidung Nr. 2119/98/EG

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union, insbesondere auf Artikel 168 Absatz 5,

auf Vorschlag der Europidischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die na-
tionalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,
gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (?),
in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)  Artikel 168 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Euro-
paischen Union (AEUV) besagt unter anderem, dass bei
der Festlegung und Durchfiithrung aller Unionspolitiken
und -mafinahmen ein hohes Gesundheitsschutzniveau si-
cherzustellen ist. Dieser Artikel sieht dariiber hinaus vor,
dass die Titigkeit der Union die Politik der Mitgliedstaa-
ten zu erginzen und die Beobachtung, frithzeitige Mel-
dung und Bekdmpfung schwerwiegender grenziiber-
schreitender Gesundheitsgefahren zu umfassen hat und
dass die Mitgliedstaaten untereinander im Benehmen
mit der Kommission ihre Politiken und Programme in
den durch die Tatigkeit der Union auf dem Gebiet des
Gesundheitswesens abgedeckten Bereichen zu koordinie-
ren haben.

(1) ABL C 181 vom 21.6.2012, S. 160.

(3 Standpunkt des Europiischen Parlaments vom 3. Juli 2013 (noch
nicht im Amtsblatt verdffentlicht) und Beschluss des Rates vom
7. Oktober 2013.

(2 Mit der Entscheidung Nr. 2119/98/EG des Europdaischen
Parlaments und des Rates (}) wurde ein Netz fiir die epi-
demiologische Uberwachung und die Kontrolle iibertrag-
barer Krankheiten in der Gemeinschaft eingerichtet. Die
Erfahrung mit der Durchfithrung dieser Entscheidung
lehrt, dass ein koordiniertes Handeln der Union bei der
Beobachtung, der frithzeitigen Meldung und der Bekdmp-
fung der genannten Gefahren fir den Schutz und die
Verbesserung der menschlichen Gesundheit von zusitzli-
chem Vorteil ist. Eine Reihe von Entwicklungen auf Uni-
ons- und internationaler Ebene im vergangenen Jahrzehnt
machen jedoch eine Uberarbeitung des Rechtsrahmens
notwendig.

(3)  Abgesehen von tibertragbaren Krankheiten gibt es andere
Quellen von Gesundheitsgefahren, insbesondere durch
andere biologische Agenzien, chemische Stoffe oder Um-
weltereignisse einschlieSlich Risiken im Zusammenhang
mit dem Klimawandel, die aufgrund ihres Umfangs oder
ihrer Schwere die Gesundheit der Biirgerinnen und Biir-
ger in der gesamten Union gefihrden, zur Beeintrichti-
gung kritischer Sektoren von Gesellschaft und Wirtschaft
fihren und die Reaktionsfihigkeit der einzelnen Mitglied-
staaten gefdhrden konnten. Daher sollte der mit der Ent-
scheidung Nr. 2119/98/EG festgelegte Rechtsrahmen auf
andere Gefahren ausgeweitet werden und ein koordinier-
tes umfassenderes Vorgehen in Bezug auf die Gesund-
heitssicherheit auf Unionsebene vorsehen.

(4)  Eine wichtige Rolle bei der Koordinierung der jiingsten
Krisen mit EU-Dimension hat eine informelle Gruppe aus
hochrangigen Vertretern der Mitgliedstaaten, der so-
genannte Gesundheitssicherheitsausschuss, gespielt, der
auf der Grundlage der Schlussfolgerungen des Vorsitzes
vom 15. November 2001 zu Bioterrorismus eingerichtet
wurde. Es ist notwendig, dieser Gruppe einen formalisier-
ten Status und eine genau definierte Rolle zuzuweisen,
um Uberschneidungen mit anderen fiir Risikomanage-
ment zustandigen Einrichtungen in der Union zu vermei-
den.

() ABL L 268 vom 3.10.1998, S. 1.
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Die Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 21. April 2004 zur Er-
richtung eines Europiischen Zentrums fiir die Pravention
und die Kontrolle von Krankheiten (') (,ECDC* fiir ,Eu-
ropean Centre for Disease Prevention and Control®) gibt
dem ECDC ein Mandat fiir die Uberwachung, den Nach-
weis und die Risikobewertung von Gefahren fur die
menschliche Gesundheit durch iibertragbare Krankheiten
und Ausbriiche unbekannten Ursprungs. Das ECDC hat
schrittweise die epidemiologische Uberwachung iibertrag-
barer Krankheiten und den Betrieb des Frithwarn- und
Reaktionssystems (,EWRS“ fur ,Early Warning and Re-
sponse System“) von dem mit der Entscheidung Nr.
2119/98[EG eingerichteten Netz iibernommen. Diese
Verinderungen finden in der Entscheidung Nr.
2119/98/EG keinen Niederschlag, da diese Entscheidung
vor der Errichtung des ECDC erlassen wurde.

Mit den am 23. Mai 2005 von der 58. Weltgesundheits-
konferenz angenommenen Internationalen Gesundheits-
vorschriften (2005) wurde die Koordination zwischen
den Mitgliedstaaten der Weltgesundheitsorganisation
(WHO), der alle Mitgliedstaaten der Union angehoren,
beziiglich Bereitschaft und Reaktion im Falle von gesund-
heitlichen Notlagen von internationaler Tragweite ver-
starkt. Die Rechtsvorschriften der Union sollten diese
Entwicklung beriicksichtigen, einschlielich des integrier-
ten All-Gefahren-Ansatzes der WHO, welcher alle Bedro-
hungskategorien unabhingig von ihrem Ursprung um-
fasst.

Dieser Beschluss sollte unbeschadet anderer verbindlicher
Mafinahmen zu spezifischen Aktivitdten oder zur Fest-
legung von Qualitits- und Sicherheitsstandards fir be-
stimmte Waren gelten, die besondere Verpflichtungen
und Instrumente fiir die Beobachtung, frithzeitige Mel-
dung und Bekdmpfung spezifischer Gefahren grenziiber-
schreitender Art vorsehen. Hierzu zdhlen insbesondere
die einschldgigen Rechtsvorschriften der Union zu ge-
meinsamen Sicherheitsanliegen im Bereich der offent-
lichen Gesundheit mit Bezug zu Waren wie Arzneimittel,
Medizinprodukte und Lebensmittel sowie Exposition ge-
geniiber ionisierender Strahlung.

Gesundheitsschutz ist ein Thema, das eine bereichsiiber-
greifende Dimension hat und fir zahlreiche Politiken und
Tatigkeiten der Union relevant ist. Um ein hohes Gesund-
heitsschutzniveau sicherzustellen und Uberschneidungen
von Titigkeiten, Doppelarbeit oder widerspriichliche
Maflnahmen zu vermeiden, sollte die Kommission im
Benehmen mit den Mitgliedstaaten die Koordinierung
und den Informationsaustausch zwischen den gemaf die-
sem Beschluss eingerichteten Mechanismen und Struktu-
ren und anderen auf Unionsebene und gemifs dem Ver-
trag zur Griindung der Europdischen Atomgemeinschaft
(im Folgenden: ,Euratom-Vertrag®) geschaffenen Mecha-
nismen und Strukturen gewihrleisten, deren Titigkeiten
fur die Bereitschafts- und Reaktionsplanung, Beobach-
tung,  frithzeitige =~ Meldung  sowie  fur  die
Bekdmpfung schwerwiegender grenziiberschreitender Ge-
sundheitsgefahren relevant sind,. Insbesondere sollte die

() ABL L 142 vom 30.4.2004, S. 1.

(10)

(1)

(12)

Kommission dafiir sorgen, dass wichtige Informationen
der verschiedenen Frithwarn- und Informationssysteme
auf Unionsebene und gemifl dem Euratom-Vertrag ge-
sammelt und tiber das EWRS an die Mitgliedstaaten wei-
tergeleitet werden.

Die mit diesem Beschluss eingerichteten Strukturen zur
Koordinierung der Reaktionen auf schwerwiegende
grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren sollten den
Mitgliedstaaten und der Kommission in Ausnahmesitua-
tionen auch zur Verfiigung stehen, wenn die Gefahr nicht
in den Geltungsbereich dieses Beschlusses fallt und einge-
leitete Mafnahmen fir die offentliche Gesundheit zur
Bekimpfung dieser Gefahr maoglicherweise unzureichend
sind, um ein hohes Gesundheitsschutzniveau fiir die
menschliche Gesundheit zu gewihrleisten. Die Mitglied-
staaten sollten die Reaktion im Benehmen mit der Kom-
mission in dem gemdfl diesem Beschluss eingerichteten
Gesundheitssicherheitsausschuss ~ koordinieren, —gegebe-
nenfalls in enger Zusammenarbeit mit anderen auf Uni-
onsebene und gemifl dem Euratom-Vertrag geschaffenen
Strukturen fiir die Beobachtung, frithzeitige Meldung und
Bekidmpfung solcher Gefahren.

Bereitschafts- und Reaktionsplanung ist ein wesentliches
Element fiir wirksame Beobachtung, frithzeitige Meldung
und Bekdmpfung schwerwiegender grenziiberschreitender
Gesundheitsgefahren. Bei dieser Planung sollte insbeson-
dere eine angemessene Bereitschaft kritischer Sektoren
der Gesellschaft wie Energie, Verkehr, Kommunikation
und Katastrophenschutz beriicksichtigt werden, die in ei-
ner Krisensituation auf gut vorbereitete Offentliche Ge-
sundheitssysteme angewiesen sind, die ihrerseits davon
abhingen, dass diese Sektoren funktionsfihig sind und
wesentliche Dienste in hinreichendem Umfang verfiigbar
sind. Bei einer schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahr aufgrund einer zoonotischen Infektion
ist es wichtig, dass die Interoperabilitit zwischen dem
Gesundheitssektor und dem Veterindrsektor im Hinblick
auf die Bereitschafts- und Reaktionsplanung sichergestellt
ist.

Grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren stehen oft-
mals im Zusammenhang mit Krankheitserregern, die zwi-
schen einzelnen Personen iibertragen werden konnen.
Zwar kann eine solche Ubertragung nicht vollstindig ver-
hindert werden, doch durch allgemeine Hygienemafinah-
men kann ein wichtiger Beitrag dazu geleistet werden, die
Geschwindigkeit und das Ausmafs der Verbreitung des
Erregers zu verringern und dadurch das generelle Risiko
zu senken. Zu solchen Manahmen kénnen Informatio-
nen iiber die gute Hygienepraxis, beispielsweise das sorg-
faltige Waschen und Trocknen der Hinde in kollektiven
Einrichtungen und am Arbeitsplatz zihlen, wobei den
Empfehlungen der WHO Rechnung getragen werden soll-
te.

Nach den Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005)
sind die Mitgliedstaaten bereits verpflichtet, Kapazititen
zur Feststellung, Bewertung, Meldung und Bekimpfung
international wirkender gesundheitlicher Notlagen von
internationaler Tragweite zu entwickeln, auszubauen
und aufrechtzuerhalten. Konsultationen im Hinblick auf
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(14)

(15)

(16)

die Koordinierung zwischen den Mitgliedstaaten sind not-
wendig, um die Interoperabilitit zwischen den nationalen
Bereitschaftsplanungen unter Beriicksichtigung internatio-
naler Standards zu fordern und gleichzeitig die Zustan-
digkeit der Mitgliedstaaten fiir die Organisation ihrer Ge-
sundheitssysteme zu respektieren. Die Mitgliedstaaten
sollten der Kommission regelmifig Informationen zum
Stand ihrer Bereitschafts- und Reaktionsplanung auf na-
tionaler Ebene zur Verfiigung stellen. Diese Informatio-
nen sollten die Elemente einschlieSen, die sie der WHO
im Rahmen der Internationalen Gesundheitsvorschriften
(2005) melden miissen. Die Informationen sollten ins-
besondere die grenziiberschreitende Dimension der Be-
reitschafts- und Reaktionsplanung umfassen. Die Kom-
mission sollte die eingegangenen Informationen sammeln
und sicherstellen, dass sie iiber den Gesundheitssicher-
heitsausschuss zwischen den Mitgliedstaaten ausgetauscht
werden. Beschliefit ein Mitgliedstaat, seine nationale Be-
reitschaftsplanung wesentlich zu dndern, so sollte er die
Kommission rechtzeitig dariiber unterrichten und der
Kommission Informationen iiber die wichtigsten Aspekte
dieser Anderung so rechtzeitig vorlegen, dass ein Infor-
mationsaustausch und etwaige Konsultationen im Ge-
sundheitssicherheitsausschuss erfolgen konnen.

Das Europiische Parlament in seiner Entschliefung vom
8. Mirz 2011 und der Rat in seinen Schlussfolgerungen
vom 13. September 2010 betonen die Notwendigkeit,
ein Verfahren fur die gemeinsame Beschaffung medizi-
nischer Gegenmittel, insbesondere von Pandemie-Impf-
stoffen, einzufithren, damit alle Mitgliedstaaten — auf
freiwilliger Basis — solche Moglichkeiten der gemein-
samen Beschaffung nutzen und davon profitieren kon-
nen, indem beispielsweise giinstige Preise und Flexibilitat
bei der Bestellung eines bestimmten Produkts erzielt wer-
den. In Bezug auf Pandemie-Impfstoffe wiirde ein solches
Verfahren angesichts weltweit begrenzter Produktions-
kapazititen mit dem Ziel durchgefiihrt, fiir einen in
noch hoherem Mafe gleichberechtigten Zugang der be-
teiligten Mitgliedstaaten zu Impfstoffen zu sorgen, so
dass sie den Impfbedarf ihrer Biirgerinnen und Biirger
gemdf ihren Impfvorschriften besser decken konnen.

Anders als iibertragbare Krankheiten, deren Uberwachung
auf Unionsebene stindige Aufgabe des ECDC ist, erfor-
dern andere schwerwiegende grenziiberschreitende Ge-
sundheitsgefahren derzeit keine systematische Beobach-
tung. Ein risikobasiertes Konzept, in dessen Rahmen die
Beobachtung von den Uberwachungssystemen der Mit-
gliedstaaten durchgefiihrt wird und verfugbare Informa-
tionen tiber das EWRS ausgetauscht werden, ist daher fiir
diese Gefahren angemessener.

Die Kommission wird die Zusammenarbeit und Tatigkei-
ten mit dem ECDC, den Mitgliedstaaten, der Europii-
schen Arzneimittel-Agentur und der WHO verstirken,
um die Methoden und Verfahren zur Bereitstellung von
Informationen im Zusammenhang mit der Abdeckung
von durch Impfung verhiitbaren Krankheiten zu verbes-
serm.

Ein System, das auf Unionsebene die Ubermittlung von
Warnmeldungen iiber schwerwiegende grenziiberschrei-
tende Gesundheitsgefahren ermdglicht, sollte eingerichtet

(17)

(19)

werden, um sicherzustellen, dass die fir Gesundheit zu-
standigen Behorden in den Mitgliedstaaten und die Kom-
mission umgehend angemessen informiert werden. Daher
sollte das EWRS auf alle schwerwiegenden grenziiber-
schreitenden Gesundheitsgefahren im Rahmen des vorlie-
genden Beschlusses ausgeweitet werden. Der Betrieb des
EWRS sollte auch weiterhin in den Zustindigkeitsbereich
des ECDC fallen. Die Ubermittlung einer Warnmeldung
sollte nur dann erforderlich sein, wenn Ausmaff und
Schwere der Gefahr so bedeutend sind oder werden
konnten, dass die Gefahr mehr als einen Mitgliedstaat
betrifft oder betreffen konnte und eine koordinierte Re-
aktion auf Unionsebene notwendig ist oder sein konnte.
Um Doppelarbeit vorzubeugen, sollte die Kommission
dafiir sorgen, dass Warnmeldungen des EWRS und an-
derer Schnellwarnsysteme auf Unionsebene im Rahmen
des Moglichen miteinander verkniipft sind, so dass die
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten es weitestmog-
lich vermeiden konnen, dieselbe Warnmeldung iiber ver-
schiedene Systeme auf Unionsebene weiterzuleiten.

Um sicherzustellen, dass die Bewertung des Risikos fiir
die offentliche Gesundheit auf Unionsebene bei schwer-
wiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren
aus Gesundheitsschutzperspektive konsistent und umfas-
send ist, sollte das verfugbare wissenschaftliche Fachwis-
sen in koordinierter Weise, durch entsprechende Kanile
oder Strukturen in Abhingigkeit vom jeweiligen Gefah-
rentyp mobilisiert werden. Diese Bewertung der Risiken
fur die offentliche Gesundheit sollte auf vollig trans-
parente Weise vorgenommen werden und sich auf die
Grundsitze exzellente Fachkompetenz, Unabhingigkeit,
Objektivitit und Transparenz stiitzen. Diese Bewertung
sollte von den Agenturen der Union gemif$ ihrem jewei-
ligen Auftrag oder aber von der Kommission durch-
gefuhrt werden, wenn die erforderliche Risikobewertung
ganz oder teilweise nicht von den Mandaten der Agen-
turen der Union abgedeckt wird.

Unter Beriicksichtigung der geltenden Vorschriften im
Einzelfall sollten wissenschaftliche Sachverstindige eine
Interessenerkldrung und eine Verpflichtungserklarung ab-
geben. In diesen Erklarungen sollten alle Tatigkeiten, Stel-
lungen, Umstinde oder andere Tatsachen aufgefithrt wer-
den, die moglicherweise mit mittelbaren oder unmittel-
baren Interessen verbunden sind, um die es zu ermdgli-
chen, Interessen zu ermitteln, die als die Unabhingigkeit
dieser Experten beeintrichtigend angesehen werden
konnten.

Eine wirksame Reaktion auf schwerwiegende grenziiber-
schreitende Gesundheitsgefahren auf nationaler Ebene
konnte Konsultationen zwischen den Mitgliedstaaten in
Absprache mit der Kommission erfordern, um die natio-
nale Reaktion zu koordinieren und dazu konnte ein In-
formationsaustausch notwendig sein. Gemaf der Ent-
scheidung Nr. 2119/98/EG konsultieren sich die Mitglied-
staaten in Zusammenarbeit mit der Kommission bereits
untereinander im Hinblick auf die Koordinierung ihrer
Bemithungen und ihre Reaktion beziiglich tibertragbarer
Krankheiten auf Unionsebene. Ein dhnlicher Mechanis-
mus sollte fir alle schwerwiegenden grenziiberschreiten-
den  Gesundheitsgefahren unabhingig von ihrem
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Ursprung gelten. Es sei auch daran erinnert, dass ein
Mitgliedstaat unabhingig vom vorliegenden Beschluss
im Fall einer groferen Krise Unterstiitzung im Rahmen
der Entscheidung 2007/779/EG, Euratom des Rates vom
8. November 2007 iiber ein Gemeinschaftsverfahren fur
den Katastrophenschutz () anfordern kann.

Die Verpflichtungen der Mitgliedstaaten, gemifl dieser
Richtlinie Informationen vorzulegen, berithren nicht die
Anwendung des Artikels 346 Absatz 1 Buchstabe a
AEUV, wonach ein Mitgliedstaat nicht verpflichtet ist,
Auskiinfte zu erteilen, deren Preisgabe seines Erachtens
seinen wesentlichen Sicherheitsinteressen widerspricht.

Die Mitgliedstaaten sind dafiir verantwortlich, Gesund-
heitskrisen auf nationaler Ebene zu bewiltigen. Mafinah-
men einzelner Mitgliedstaaten konnten jedoch den Inte-
ressen anderer Mitgliedstaaten schaden, wenn sie nicht
miteinander vereinbar sind oder wenn sie sich auf wider-
spriichliche Risikobewertungen stiitzen. Daher sollte das
Ziel der Koordinierung der Reaktion auf Unionsebene
darauf abstellen, unter anderem sicherzustellen, dass
Mafinahmen auf nationaler Ebene verhaltnismifSig sind,
auf Gesundheitsrisiken durch schwerwiegende grenziiber-
schreitende Gesundheitsgefahren beschrinkt werden und
nicht mit den im AEUV festgelegten Rechten und Pflich-
ten — etwa in Bezug auf Reise- und Handelsbeschrin-
kungen — in Konflikt geraten.

Widerspriichliche oder verwirrende Kommunikation mit
der Offentlichkeit und den Betroffenen wie etwa Ange-
hérigen der Gesundheitsberufe kann sich negativ auf die
Effektivitat der Reaktion aus Gesundheitsschutzperspek-
tive wie auch auf Wirtschaftsakteure auswirken. Die Ko-
ordinierung der Reaktion im Gesundheitssicherheitsaus-
schuss, der durch die einschlidgigen Untergruppen unter-
stiitzt wird, sollte daher einen schnellen Informationsaus-
tausch tiber Kommunikationsbotschaften und -strategien
umfassen und sich den Kommunikationsherausforderun-
gen widmen, um die Risiko- und Krisenkommunikation,
die an die nationalen Bediirfnisse und Umstinde ange-
passt werden muss, basierend auf einer tragfihigen und
unabhingigen Bewertung der Gesundheitsrisiken, zu ko-
ordinieren. Ein solcher Informationsaustausch soll es
leichter machen zu beobachten, ob die an die Offentlich-
keit und an die Angehorigen der Gesundheitsberufe ge-
richteten Bekanntmachungen klar und kohirent sind.

Die Anwendbarkeit bestimmter Bestimmungen der Ver-
ordnung (EG) Nr. 507/2006 der Kommission vom
29. Mirz 2006 iber die bedingte Zulassung von Huma-
narzneimitteln, die unter den Geltungsbereich der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Par-
laments und des Rates fallen (), und der Verordnung
(EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November
2008 iiber die Priifung von Anderungen der Zulassungen
von Human- und Tierarzneimitteln (}) hiangt davon ab,
dass auf Unionsebene im Rahmen der Entscheidung

() ABL L 314 vom 1.12.2007, S. 9.
() ABL L 92 vom 30.3.2006, S. 6.
() ABL L 334 vom 12.12.2008, S. 7.

(24)

(25)

(26)

Nr. 2119/98/EG eine Krisensituation oder Influenzaepi-
demien beim Menschen festgestellt wird. Diese Bestim-
mungen erlauben bei akutem Bedarf das beschleunigte
Inverkehrbringen bestimmter Arzneimittel, entweder im
Wege einer bedingten Zulassung oder durch eine zeitlich
begrenzte Anderung der Bedingungen fiir die Zulassung
fur Impfstoffe gegen Humaninfluenza, auch wenn be-
stimmte nicht-klinische oder klinische Daten nicht vor-
liegen. Wenngleich solche Bestimmungen im Krisenfall
niitzlich sind, gibt es bislang kein spezifisches Verfahren
fur die Bekanntgabe einer solchen Feststellung auf Uni-
onsebene. Es ist daher angebracht, im Rahmen der Fest-
legung der Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir Arz-
neimittel ein solches Verfahren vorzusehen.

Vor der Feststellung einer gesundheitlichen Krisensitua-
tion auf Unionsebene sollte die Kommission Verbindung
zur WHO aufnehmen, um die Lageanalyse der Kommis-
sion in Bezug auf den Ausbruch mitzuteilen und die
WHO iber ihre Absicht zu informieren, eine entspre-
chende Entscheidung zu treffen. Wird eine solche Ent-
scheidung getroffen, sollte die Kommission die WHO
auch dartiber informieren.

Durch ein Ereignis im Zusammenhang mit schwerwie-
genden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren, das
sich wahrscheinlich auf ganz Europa auswirkt, konnten
sich die betroffenen Mitgliedstaaten gezwungen sehen,
besondere koordinierte Mafinahmen zur Kontrolle und
Ermittlung von Kontaktpersonen zu treffen, um Er-
krankte und Risikopersonen zu identifizieren. Im Rah-
men dieser Zusammenarbeit konnte es erforderlich sein,
dass die Mitgliedstaaten, die unmittelbar von den Maf-
nahmen zur Ermittlung von Kontaktpersonen betroffen
sind, iiber das System personenbezogene Daten austau-
schen, darunter sensible gesundheitsbezogene Daten und
Informationen {iber nachgewiesene Krankheitsfille und
Verdachtsfille beim Menschen.

Die Zusammenarbeit mit Drittlindern und internationa-
len Organisationen im Bereich der offentlichen Gesund-
heit sollte gefordert werden, und es ist besonders wichtig,
dass der Informationsaustausch mit der WHO in Bezug
auf die gemif diesem Beschluss getroffenen Mafinahmen
sichergestellt ist. Insbesondere konnte es im Interesse der
Union liegen, mit Drittlindern oder internationalen Or-
ganisationen, einschlieflich der WHO, internationale Ko-
operationsabkommen zur Forderung des Austauschs ein-
schldgiger Informationen aus Beobachtungs- und Warn-
systemen fir schwerwiegende grenziiberschreitende Ge-
sundheitsgefahren abzuschliefen. Innerhalb der Zustin-
digkeit der Union konnten solche Abkommen gegebe-
nenfalls die Teilnahme von Drittlindern oder internatio-
nalen Organisationen an dem Netz zur epidemiologi-
schen Uberwachung und dem EWRS, den Austausch be-
wihrter Verfahren im Bereich der Bereitschafts- und Re-
aktionsplanung, die Gesundheitsrisikobewertung und die
Zusammenarbeit auf Ebene der Reaktionskoordinierung
umfassen.
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(27)  Die Verarbeitung personenbezogener Daten fiir die Zwe- Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur

(28)

(29)

—~—

1
2

)
)

cke der Durchfithrung des vorliegenden Beschlusses sollte
im Einklang mit der Richtlinie 95/46/EG des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober
1995 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbei-
tung personenbezogener Daten und zum freien Daten-
verkehr (') und der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezem-
ber 2000 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Ver-
arbeitung personenbezogener Daten durch die Organe
und Einrichtungen der Gemeinschaft und zum freien Da-
tenverkehr (?) stehen. Insbesondere sollte der Betrieb des
EWRS bestimmte Sicherheitsvorkehrungen fiir einen si-
cheren und rechtmafligen Austausch personenbezogener
Daten fiir die Zwecke der auf nationaler Ebene von den
Mitgliedstaaten durchgefithrten Maflnahmen zur Ermitt-
lung von Kontaktpersonen umfassen.

Da die Ziele dieses Beschlusses wegen der grenziiber-
schreitenden Dimension von schwerwiegenden Gesund-
heitsgefahren auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausrei-
chend verwirklicht werden koénnen, sondern besser auf
Unionsebene zu verwirklichen sind, kann die Union im
Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags tiber die
Europdische Union niedergelegten Subsidiaritdtsprinzip
tatig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel
genannten VerhiltnismaRigkeitsprinzip geht dieser Be-
schluss nicht tiber das fur die Erreichung dieser Ziele
erforderliche Maf$ hinaus.

Da die Zustindigkeit fiir die offentliche Gesundheit in
einigen Mitgliedstaaten nicht in die ausschliefliche Zu-
standigkeit des Gesamtstaats fallt, sondern in erheblichem
Mafe dezentral organisiert ist, sollten die nationalen Be-
horden gegebenenfalls die einschligigen zustindigen Be-
horden bei der Umsetzung dieses Beschlusses beteiligen.

Zur Gewihrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die
Durchfithrung dieses Beschlusses sollte der Kommission
die Befugnis zum Erlass von Durchfihrungsrechtsakten
in Bezug auf folgende Aspekte iibertragen werden: For-
matvorlagen fiir die Ubermittlung von Informationen zur
Bereitschafts- und Reaktionsplanung; Erstellung und Ak-
tualisierung einer Liste tibertragbarer Krankheiten und
damit zusammenhingender besonderer Gesundheitsrisi-
ken, die Gegenstand des Netzes zur epidemiologischen
Uberwachung sind, und der Verfahren fiir den Betrieb
eines solchen Netzes; Verabschiedung von Falldefinitio-
nen fiir diejenigen iibertragbaren Krankheiten oder be-
sonderen Gesundheitsrisiken, die durch das Netz zur epi-
demiologischen Uberwachung erfasst sind, und erforder-
lichenfalls fiir andere schwerwiegende grenziiberschrei-
tende Gesundheitsgefahren, die unter die Ad-hoc-Be-
obachtung fallen; Verfahren fiir den Betrieb des EWRS;
Verfahren fiir den Informationsaustausch iiber die Reakti-
onsmafinahmen der Mitgliedstaaten und fir deren Koor-
dinierung; Feststellung von gesundheitlichen Krisensitua-
tionen auf Unionsebene und Aufthebung einer solchen
Feststellung. Diese Befugnisse sollten im Einklang mit
der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen

ABL. L 281 vom 23.11.1995, S. 31.
ABL L 8

vom 12.1.2001, S. 1.

Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsitze,
nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der
Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrol-
lieren (%), ausgeiibt werden. Da die in diesem Beschluss
vorgesehenen Durchfithrungsrechtsakte den Schutz der
Gesundheit von Menschen betreffen, kann die Kommis-
sion gemif Artikel 5 Absatz 4 Unterabsatz 2 Buchstabe
a der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 einen im Entwurf
vorgesehenen Durchfithrungsrechtsakt nicht erlassen,
wenn der Ausschuss fur schwerwiegende grenziiber-
schreitende Gesundheitsgefahren keine Stellungnahme ab-

gibt.

(31) Die Kommission sollte sofort geltende Durchfithrungs-
rechtsakte erlassen, wenn dies in hinreichend begriinde-
ten Fallen im Zusammenhang mit der Schwere oder Neu-
artigkeit einer schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahr oder der Geschwindigkeit ihrer Aus-
breitung zwischen den Mitgliedstaaten aus Griinden du-

Berster Dringlichkeit erforderlich ist.

(32) Der Europdische Datenschutzbeauftragte wurde gemafl
Artikel 28 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 45/2001

konsultiert und hat eine Stellungnahme (*) abgegeben.

(33) Deshalb sollte die Entscheidung Nr. 2119/98/EG auf-
gehoben und durch den vorliegenden Beschluss ersetzt

werden —
HABEN FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

KAPITEL I
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
Artikel 1
Gegenstand

(1)  In diesem Beschluss sind Bestimmungen iiber die epi-
demiologische Uberwachung, Beobachtung, friihzeitige Meldung
und Bekdmpfung schwerwiegender grenziiberschreitender Ge-
sundheitsgefahren einschlieflich der diesbeziiglichen Bereit-
schafts- und Reaktionsplanung festgelegt, um die Politik der
Mitgliedstaaten zu koordinieren und ergdnzen.

(2)  Mit diesem Beschluss sollen die Zusammenarbeit und
Koordinierung zwischen den Mitgliedstaaten im Interesse einer
besseren Privention und Kontrolle der Ausbreitung schwerer
Krankheiten des Menschen iiber die Grenzen der Mitgliedstaaten
unterstiitzt und andere schwerwiegende grenziiberschreitende
Gesundheitsgefahren bekdmpft werden, um so einen Beitrag
zu einem hohen Gesundheitsschutzniveau in der Union zu leis-
ten.

(3)  In diesem Beschluss werden ferner die Verfahren der ge-
planten Zusammenarbeit und Koordinierung zwischen den ver-
schiedenen Akteuren auf Unionsebene prizisiert.

() ABL L 55 vom 28.2.2011, S. 13.
(4 ABL C 197 vom 5.7.2012, S. 21.
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Artikel 2
Geltungsbereich

(1)  Dieser Beschluss ist auf Maflnahmen fiir die offentliche
Gesundheit im Zusammenhang mit den folgenden Kategorien
schwerwiegender grenziiberschreitender ~Gesundheitsgefahren
anwendbar:

a) Gefahren biologischen Ursprungs in Form

i) ubertragbarer Krankheiten,

ii) von Antibiotikaresistenz und nosokomialen Infektionen
mit tibertragbaren Krankheiten (im Folgenden ,damit zu-
sammenhingende besondere Gesundheitsrisiken),

iii) von Biotoxinen oder anderen schidlichen biologischen
Agenzien, die nicht in Zusammenhang mit tibertragbaren
Krankheiten stehen;

=

Gefahren chemischen Ursprungs;

¢) umweltbedingte Gefahren;

d) Gefahren unbekannten Ursprungs;

e) Ereignisse, die eine gesundheitliche Notlage von internatio-
naler Tragweite gemafl den Internationalen Gesundheitsvor-
schriften (2005) darstellen konnen, sofern sie unter eine der
in den Buchstaben a bis d beschriebenen Gefahrenkategorien
fallen.

(2)  Dieser Beschluss gilt auch fiir die epidemiologische Uber-
wachung iibertragbarer Krankheiten und der damit zusammen-
hangenden besonderen Gesundheitsrisiken.

(3)  Die Bestimmungen dieses Beschlusses gelten unbeschadet
der Bestimmungen anderer Rechtsakte der Union iiber be-
stimmte Aspekte der Beobachtung, der frithzeitigen Meldung,
der Koordinierung der Bereitschafts- und Reaktionsplanung im
Hinblick auf die Bekdmpfung einer schwerwiegenden grenziiber-
schreitenden Gesundheitsgefahr und deren Koordinierung ein-
schlieflich Manahmen zur Festlegung von Qualitdts- und Si-
cherheitsstandards fiir bestimmte Waren und Mafnahmen fur
bestimmte wirtschaftliche Aktivititen.

(4)  In auerordentlichen Krisensituationen kann ein Mitglied-
staat oder die Kommission den in Artikel 11 genannten Ge-
sundheitssicherheitsausschuss um Koordinierung der Reaktion
auf schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren,
die nicht unter Artikel 2 Absatz 1 fallen, ersuchen, wenn sich
die zuvor eingeleiteten Mafnahmen fur die o6ffentliche Gesund-
heit als unzureichend erweisen, um ein hohes Gesundheits-
schutzniveau zu gewdahrleisten.

(5) Die Kommission gewdhrleistet im Benehmen mit den
Mitgliedstaaten die Koordinierung und den Informationsaus-
tausch zwischen den gemifl diesem Beschluss eingerichteten
Mechanismen und Strukturen und den vergleichbaren auf Uni-
onsebene oder gemdfl dem Euratom-Vertrag geschaffenen Me-
chanismen und Strukturen, deren Tatigkeiten fiir die Bereit-
schafts- und Reaktionsplanung, Beobachtung, frithzeitige Mel-
dung sowie die Bekimpfung schwerwiegender grenziiberschrei-
tender Gesundheitsgefahren relevant sind.

(6)  Die Mitgliedstaaten haben das Recht, fur den unter diesen
Beschluss fallenden Bereich zusitzliche Regelungen, Verfahren
und Maflnahmen in ihren nationalen Systemen beizubehalten
oder darin aufzunehmen; dies gilt auch fiir Regelungen, die in
bestehenden oder kiinftigen bilateralen oder multilateralen
Ubereinkiinften vorgesehen sind, sofern solche zusitzlichen Re-
gelungen, Verfahren und Mafnahmen die Anwendung dieses
Beschlusses nicht beeintrichtigen.

Artikel 3
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Beschlusses bezeichnet der Ausdruck

a) ,Falldefinition“ eine Gesamtheit gemeinsam vereinbarter Di-
agnosekriterien, die erfiillt sein miissen, damit Fille einer
speziellen schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesund-
heitsgefahr in einer bestimmten Population unter Ausschluss
nicht damit zusammenhingender Gefahren zuverldssig fest-
gestellt werden konnen;

g

Lubertragbare Krankheit“ eine Infektionskrankheit, die durch
einen ansteckenden Erreger ausgelost wird, der von Mensch
zu Mensch durch direkten Kontakt mit einer infizierten Per-
son oder indirekt durch Exposition gegeniiber einem mit
dem ansteckenden Erreger kontaminierten Vektor, Tier,
Keimtrager, Produkt oder Umfeld oder durch Austausch
von mit dem ansteckenden Erreger kontaminierter Fliissigkeit
iibertragen werden kann;

¢) ,Ermittlung von Kontaktpersonen* Mafinahmen zur Feststel-
lung von Personen, die der Quelle einer schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahr ausgesetzt waren
und Gefahr laufen, eine Krankheit zu entwickeln oder bereits
entwickelt zu haben;

&

,epidemiologische Uberwachung® die systematische Samm-
lung, Aufzeichnung, Analyse, Auswertung und Verbreitung
von Daten und Analyseergebnissen zu tibertragbaren Krank-
heiten und damit zusammenhangenden besonderen Gesund-
heitsrisiken;

€) ,Beobachtung” die kontinuierliche Uberwachung, Feststellung
oder Uberpriifung von Verinderungen eines Zustands, einer
Situation oder von Aktivititen, einschlieSlich einer per-
manenten Funktion, die sich auf die systematische Erfassung
von Daten und Analysen zu festgelegten Indikatoren in Be-
zug auf schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheits-
gefahren stiitzt;
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f) ,Malnahme fir die offentliche Gesundheit* eine Entschei-
dung oder Tatigkeit zur Pravention, Beobachtung oder Kon-
trolle der Ausbreitung von Krankheiten oder der Verseu-
chung, zur Bekdmpfung von ernsten Risiken fur die offent-
liche Gesundheit oder zur Minderung ihrer Auswirkungen
auf die offentliche Gesundheit;

g) .schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahr
eine lebensbedrohende oder anderweitig schwerwiegende Ge-
sundheitsgefahrdung biologischen, chemischen, umwelt-
bedingten oder unbekannten Ursprungs, die sich tiber die
Grenzen von Mitgliedstaaten hinaus ausbreitet oder bei der
ein erhebliches Risiko hierfiir besteht, und die eine Koor-
dinierung auf Unionsebene erforderlich machen kann, um
ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu gewihrleisten.

KAPITEL 11
PLANUNG
Artikel 4
Bereitschafts- und Reaktionsplanung

(1)  Die Mitgliedstaaten und die Kommission beraten sich im
Rahmen des Gesundheitssicherheitsausschusses gemafs Artikel 17
um ihre Bemithungen zum Aufbau, zur Stirkung und zur Auf-
rechterhaltung ihrer Kapazititen fiir die Beobachtung, die friih-
zeitige Meldung und Bewertung schwerwiegender grenziiber-
schreitender Gefahren und die Reaktion darauf zu koordinieren.
Diese Konsultation zielt insbesondere auf Folgendes ab:

a) Austausch bewdahrter Verfahren und Erfahrungen in Bezug
auf die Bereitschafts- und Reaktionsplanung;

=z

Forderung der Interoperabilitit nationaler Bereitschaftspla-
nungen;

¢) Behandlung der sektoriibergreifenden Dimension der Bereit-
schafts- und Reaktionsplanung auf Unionsebene und

&

Unterstiitzung der Umsetzung der wichtigsten Anforderun-
gen an Kernkapazititen im Hinblick auf Uberwachung und
Reaktion gemidfl den Artikeln 5 und 13 der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005).

(2)  Fur die Zwecke des Absatzes 1 stellen die Mitgliedstaaten
der Kommission bis zum 7. November 2014 und anschlieend
alle drei Jahre aktualisierte Informationen zum Stand ihrer Be-
reitschafts- und Reaktionsplanung auf nationaler Ebene zur Ver-
fugung.

Diese Informationen umfassen Folgendes:

a) Ermittlung und aktualisierte Informationen zum Stand der
Umsetzung der nationalen Standards fiir Kernkapazititen
im Gesundheitssektor fiir die Bereitschafts- und Reaktions-
planung, die der WHO nach den Internationalen Gesund-
heitsvorschriften (2005) vorgelegt wurden;

=

Beschreibung der Mafnahmen oder Vorkehrungen, mit de-
nen die Interoperabilitit zwischen dem Gesundheitssektor
und anderen Sektoren, einschlieflich des Veterinirsektors,
die als kritische Sektoren im Krisenfall gelten, sichergestellt
werden soll; hierzu gehort insbesondere Folgendes:

i) bestehende Koordinierungsstrukturen fiir sektoreniiber-
greifende Vorfille;

ii) operative Notfallzentren (Krisenzentren);

¢) Beschreibung der Pline zur Betriebskontinuitit, Mafnahmen
oder Vorkehrungen, mit denen sichergestellt wird, dass kri-
tische Dienste und Produkte weiter geliefert werden.

Die Verpflichtung, die Informationen gemafs Buchstaben b und
¢ vorzulegen, gilt nur, wenn solche Manahmen oder Vorkeh-
rungen bereits bestehen oder als Teil der nationalen Bereit-
schafts- und Reaktionsplanung vorgesehen sind.

(3)  Fir die Zwecke des Absatzes 1 informieren die Mitglied-
staaten, wenn sie ihre nationale Bereitschaftsplanung wesentlich
andern, die Kommission rechtzeitig iiber die wichtigsten As-
pekte der Anderung ihrer Bereitschaftsplanung auf nationaler
Ebene, die fiir die in Absatz 1 genannten Ziele und die in
Absatz 2 genannten spezifischen Punkte von Belang sind.

(4)  Gehen gemif den Absitzen 2 und 3 ubermittelte Ver-
schlusssachen ein, so wenden die Kommission und der Gesund-
heitssicherheitsausschuss die Vorschriften im Anhang zu dem
Beschluss 2001/844/EG, EGKS, Euratom der Kommission vom
29. November 2001 zur Anderung ihrer Geschiftsordnung ()
an.

Jeder Mitgliedstaat stellt sicher, dass seine nationalen Sicherheits-
vorschriften fiir alle in seinem Gebiet ansdssigen natiirlichen
Personen und alle in seinem Gebiet niedergelassenen juristischen
Personen, die die Informationen gemifS den Absitzen 2 und 3
bearbeiten, gelten. Diese nationalen Sicherheitsvorschriften miis-
sen ein Schutzniveau fiir Verschlusssachen bieten, das mindes-
tens dem Niveau entspricht, das durch die Sicherheitsvorschrif-
ten im Anhang zu dem Beschluss 2001/844/EG, EGKS, Eura-
tom sowie durch den Beschluss 2011/292/EU des Rates vom
31. Mirz 2011 dber die Sicherheitsvorschriften fir den Schutz
von EU-Verschlusssachen (2) vorgeschrieben ist.

() ABL L 317 vom 3.12.2001, S. 1.
() ABL L 141 vom 27.5.2011, S. 17.

| il ol
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(5)  Die Kommission stellt die gemafs den Absitzen 2 und 3
erhaltenen Informationen den Mitgliedern des Gesundheits-
sicherheitsausschusses zur Verfiigung.

Auf der Grundlage dieser Informationen und zum Zwecke des
Absatzes 1 leitet die Kommission frithzeitig Beratungen im Ge-
sundheitssicherheitsausschuss ein, gegebenenfalls auch auf der
Grundlage von zusammenfassenden Berichten oder themati-
schen Lageberichten.

(6)  Die Kommission legt im Wege von Durchfithrungsrechts-
akten Formatvorlagen fiir die Mitgliedstaaten zur Ubermittlung
der Informationen gemidfl den Absitzen 2 und 3 fest, um ihre
Relevanz fur die Ziele gemadf Absatz 1 und ihre Vergleichbar-
keit sicherzustellen.

Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemafS dem in Artikel 18
Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 5
Gemeinsame Beschaffung medizinischer Gegenmafinahmen

(1)  Die Institutionen der Europdischen Union und alle Mit-
gliedstaaten, die dies wiinschen, konnen sich an einem gemein-
samen Beschaffungsverfahren gemiafl Artikel 104 Absatz 1 Un-
terabsatz 3 der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012
tber die Haushaltsordnung fiirr den Gesamthaushaltsplan der
Union (!) und gemifl Artikel 133 der delegierten Verordnung
(EU) Nr. 1268/2012 der Kommission vom 29. Oktober 2012
iiber die Anwendungsbestimmungen fur die Verordnung (EU,
Euratom) Nr. 966/2012 des Europaischen Parlaments und des
Rates iiber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan
der Union (%) fiir die Vorabbeschaffung medizinischer Gegen-
mafnahmen fiir schwerwiegende grenziiberschreitende Gesund-
heitsgefahren beteiligen.

(2) Das in Absatz 1 genannte gemeinsame Beschaffungsver-
fahren erfullt folgende Anforderungen:

a) die Beteiligung an dem gemeinsamen Beschaffungsverfahren
steht bis zum Beginn des Verfahrens allen Mitgliedstaaten
offen;

b) die Rechte und Pflichten der nicht an der gemeinsamen
Beschaffung beteiligten Mitgliedstaaten werden gewahrt, ins-
besondere in Bezug auf den Schutz und die Verbesserung der
menschlichen Gesundheit;

) die gemeinsame Beschaffung beeintrachtigt nicht den Bin-
nenmarkt, stellt keine Diskriminierung oder Handels-
beschriankung dar und verursacht keine Wettbewerbsverzer-
rung;

() ABL L 298 vom 26.10.2012, S. 1.
() ABL L 362 vom 31.12.2002, S. 1.

d) die gemeinsame Beschaffung hat keine direkten finanziellen
Auswirkungen auf den Haushalt der nicht daran beteiligten
Mitgliedstaaten.

(3) Dem in Absatz 1 genannten gemeinsamen Beschaffungs-
verfahren geht eine gemeinsame Beschaffungsvereinbarung zwi-
schen allen Beteiligten voraus, in der die praktische Ausgestal-
tung des Verfahrens und der Entscheidungsprozess hinsichtlich
der Auswahl des Verfahrens, der Bewertung der Bieter und der
Auftragsvergabe geregelt werden.

KAPITEL III

EPIDEMIOLOGISCHE UBERWACHUNG UND AD-HOC-BE-
OBACHTUNG

Attikel 6
Epidemiologische Uberwachung

(1) Es wird ein Netz zur epidemiologischen Uberwachung
tibertragbarer Krankheiten und damit zusammenhangender be-
sonderer Gesundheitsrisiken gemifl Artikel 2 Absatz 1 Buch-
stabe a Ziffern i und ii errichtet. Das Netz wird vom ECDC
betrieben und koordiniert.

(2)  Durch das Netz zur epidemiologischen Uberwachung ste-
hen die Kommission, das ECDC und die auf nationaler Ebene
fiir die epidemiologische Uberwachung zustindigen Behorden in
standiger Verbindung.

(3) Die in Absatz 2 genannten zustindigen nationalen Be-
horden {ibermitteln den Behérden, die am Netz zur epidemio-
logischen Uberwachung beteiligt sind, die folgenden Informatio-
nen:

a) vergleichbare und kompatible Daten und Informationen zur
epidemiologischen Uberwachung iibertragbarer Krankheiten
und damit zusammenhingender besonderer Gesundheitsrisi-
ken nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a Ziffern i und ii;

b) zweckdienliche Angaben iiber die Entwicklung der epidemi-
schen Lage;

¢) zweckdienliche Informationen hinsichtlich ungewohnlicher
epidemischer Erscheinungen oder neuer iibertragbarer Krank-
heiten unbekannter Herkunft, einschlieflich jener in Dritt-
lindern.

(4)  Bei der Ubermittlung von Informationen zur epidemiolo-
gischen Uberwachung verwenden die zustindigen nationalen
Behorden soweit verfiigbar die gemifl Absatz 5 festgelegten
Falldefinitionen fur die jeweilige iibertragbare Krankheit und
damit zusammenhingenden besonderen Gesundheitsrisiken ge-
mafl Absatz 1.

(5) Die Kommission erldsst und aktualisiert im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten Folgendes:
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a) die anhand der Kriterien im Anhang erstellte Liste iibertrag-
barer Krankheiten und damit zusammenhingender besonde-
rer Gesundheitsrisiken geméfl Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe
a Ziffern i und ii, um eine Abdeckung tibertragbarer Krank-
heiten und damit zusammenhingender besonderer Gesund-
heitsrisiken durch das Netz zur epidemiologischen Uber-
wachung sicherzustellen;

=z

Falldefinitionen fur alle ibertragbaren Krankheiten und damit
zusammenhangender besonderer Gesundheitsrisiken, die der
epidemiologischen Uberwachung unterliegen, um die Ver-
gleichbarkeit und Kompatibilitdt der erfassten Daten auf Uni-
onsebene sicherzustellen;

¢) Verfahren fiir den Betrieb des Netzes zur epidemiologischen
Uberwachung, die in Anwendung der Artikel 5, 10 und 11
der Verordnung (EG) Nr. 851/2004 ausgearbeitet werden.

Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden gemaf§ dem in Artikel 18
Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

In aufgrund der Schwere oder Neuartigkeit einer schwerwiegen-
den grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahr oder der Ge-
schwindigkeit ihrer Ausbreitung zwischen den Mitgliedstaaten
hinreichend begriindeten Fillen dufSerster Dringlichkeit kann
die Kommission Mafinahmen gemifl den Buchstaben a und b
im Wege sofort geltender Durchfithrungsrechtsakte nach dem in
Artikel 18 Absatz 3 genannten Dringlichkeitsverfahren erlassen.

Artikel 7
Ad-hoc-Beobachtung

(1)  Nach einer Warnmeldung gemifl Artikel 9 iiber eine
Gesundheitsgefahr gemafd Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer
iii sowie Artikel 2 Absatz 1 Buchstaben b, ¢ oder d informieren
die Mitgliedstaaten im Benehmen mit der Kommission und auf-
grund der verfiigbaren Informationen aus ihren eigenen Uber-
wachungssystemen einander iiber das EWRS und, falls die
Dringlichkeit der Lage dies erfordert, iiber den Gesundheits-
sicherheitsausschuss tiber die Entwicklung der nationalen Situa-
tion in Bezug auf die betreffende Gefahr.

(2)  Die gemifs Absatz 1 tibermittelten Informationen umfas-
sen soweit vorliegend insbesondere Angaben iiber Anderungen
der geografischen Verteilung, der Ausbreitung und der Schwere
der betreffenden Gefahr und der Nachweismethoden.

(3) Die Kommission legt soweit erforderlich im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten die fiir die Ad-hoc-Beobachtung not-
wendigen Falldefinitionen fest, um die Vergleichbarkeit und
Kompatibilitit der erfassten Daten auf Unionsebene sicherzustel-
len.

Diese Durchfithrungsrechtsakte werden nach dem Priifverfahren
gemild Artikel 18 Absatz 2 erlassen.

In aufgrund der Schwere einer schwerwiegenden grenziiber-
schreitenden Gesundheitsgefahr oder der Geschwindigkeit ihrer
Ausbreitung  zwischen den  Mitgliedstaaten  hinreichend

begriindeten Fallen duferster Dringlichkeit kann die Kommis-
sion die genannten Falldefinitionen durch sofort geltende
Durchfithrungsrechtsakte nach dem Dringlichkeitsverfahren ge-
mifl Artikel 18 Absatz 3 festlegen oder aktualisieren.

KAPITEL IV
FRUHWARNUNG UND REAKTION
Artikel 8
Einrichtung eines Frithwarn- und Reaktionssystems

(1)  Es wird unter der Bezeichnung ,Frithwarn- und Reakti-
onssystem” (,EWRS“ fur ,Early Warning and Response System")
ein Schnellwarnsystem eingerichtet, mit dem Warnmeldungen
iiber schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren
rasch auf Unionsebene tibermittelt werden kénnen. Das EWRS
ermoglicht eine stindige Verbindung zwischen der Kommission
und den auf nationaler Ebene zustindigen Behorden zum Zwe-
cke der Warnmeldung, der Bewertung von Gesundheitsrisiken
und der Festlegung der zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit
notwendigen Mafnahmen.

(2)  Die Kommission legt im Wege von Durchfiithrungsrechts-
akten Verfahren zum Informationsaustausch fest, um die ord-
nungsgemifle Funktion des EWRS und die einheitliche Durch-
fiihrung der Artikel 8 und 9 sicherzustellen und Uberschnei-
dungen von Tatigkeiten oder widerspriichliche Mafnahmen im
Hinblick auf bestehende Strukturen oder Mechanismen zur Be-
obachtung, zur frithzeitigen Meldung und zur Bekidmpfung
schwerwiegender grenziiberschreitender ~Gesundheitsgefahren
zu vermeiden.

Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemafS dem in Artikel 18
Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 9
Warnmeldungen

(1)  Die zustdndigen nationalen Behorden oder die Kommis-
sion ubermitteln Warnmeldungen iiber das EWRS, wenn die
Entstehung oder Entwicklung einer schwerwiegenden grenz-
tiberschreitenden Gesundheitsgefahr samtliche der folgenden Be-
dingungen erfullt:

a) Sie ist fur den betreffenden Ort oder Zeitpunkt ungewohn-
lich oder unerwartet, oder sie ist tatsichlich oder potenziell
fiir eine erhebliche Morbiditit oder Mortalitit bei Menschen
verantwortlich, oder sie wichst tatsichlich oder potenziell
rasch an, oder sie iiberschreitet tatsichlich oder potenziell
die nationale Reaktionskapazititen,

=

sie betrifft tatsichlich oder potenziell mehr als einen Mit-
gliedstaat,

¢) sie erfordert tatsichlich oder potenziell eine koordinierte Re-
aktion auf Unionsebene.
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(2)  Soweit die zustindigen nationalen Behorden der WHO
Zwischenfille melden, die gesundheitliche Notlagen von interna-
tionaler Tragweite in Ubereinstimmung mit Artikel 6 der Inter-
nationalen Gesundheitsvorschriften (2005) darstellen konnen,
iibermitteln sie mindestens gleichzeitig eine Warnmeldung
iiber das EWRS, sofern die Gefahr unter Artikel 2 Absatz 1
des vorliegenden Beschlusses fillt.

(3)  Im Falle einer Warnmeldung iibermitteln die zustindigen
nationalen Behorden und die Kommission iiber das EWRS un-
verziiglich alle relevanten Informationen in ihrem Besitz, die fiir
die Koordinierung der Reaktion niitzlich sein kénnen, beispiels-
weise:

a) Art und Ursprung des Auslosers,

b) Datum und Ort des Ereignisses oder Ausbruchs,
) Ubertragungs- oder Verbreitungswege,

d) toxikologische Daten,

¢) Nachweis- und Bestitigungsmethoden,

f) Risiken fiir die offentliche Gesundheit,

g) auf nationaler Ebene durchgefiihrte oder geplante Mafnah-
men fiir die offentliche Gesundheit,

h) andere Maflnahmen als Mafinahmen fiir die offentliche Ge-
sundheit,

i) fur die Zwecke der Ermittlung von Kontaktpersonen gemif
Artikel 16 notwendige personenbezogene Daten,

j) sonstige Informationen, die fiir die betreffende schwerwie-
gende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahr relevant sind.

(4)  Die Kommission stellt den zustdndigen nationalen Behor-
den iiber das EWRS alle Informationen zur Verfigung, die fur
die Koordinierung der Reaktion gemafs Artikel 11 niitzlich sein
konnen, einschlieflich Informationen iiber schwerwiegende
grenziiberschreitende ~ Gesundheitsgefahren und Mafnahmen
fur die offentliche Gesundheit zu schwerwiegenden grenziiber-
schreitenden Gesundheitsgefahren, die iiber Schnellwarn- und
Informationssysteme tibermittelt werden, die gemaf anderen
Bestimmungen des Unionsrechts oder des Euratom-Vertrags ein-
gerichtet wurden.

Artikel 10
Gesundheitsrisikobewertung

(1)  Wird eine Warnmeldung gemif8 Artikel 9 iibermittelt,
stellt die Kommission, soweit dies fiir die Koordinierung der
Reaktion auf Unionsebene notwendig ist, auf Ersuchen des in
Artikel 17 genannten Gesundheitssicherheitsausschusses oder
auf eigene Initiative den zustindigen nationalen Behorden und
dem Gesundheitssicherheitsausschuss iiber das EWRS unverziig-
lich eine Risikobewertung der Schwere der Gesundheitsgefahr

einschlieflich maoglicher Mafnahmen fur die offentliche Ge-
sundheit zur Verfiigung. Diese Risikobewertung erfolgt durch
einen der folgenden Akteure:

a) das ECDC in Ubereinstimmung mit Artikel 7 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 851/2004 im Falle einer Gefahr im
Sinne des Artikels 2 Absatz 1 Buchstabe a Ziffern i und ii
oder Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe d und/oder

=

die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,EFSA“
fiir ,European Food Safety Authority) in Ubereinstimmung
mit Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002
zur Festlegung der allgemeinen Grundsitze und Anforderun-
gen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europiischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von
Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (') im Falle einer Gefahr
im Sinne des Artikels 2 dieses Beschlusses, sofern die Gefahr
in den Zustindigkeitsbereich der EFSA fillt und/oder

¢) andere einschldgige Agenturen der Union.

(2)  Soweit die erforderliche Risikobewertung ganz oder teil-
weise iiber die Mandate der in Absatz 1 genannten Agenturen
hinausgeht, diese jedoch als notwendig fiir die Koordinierung
der Reaktion auf Unionsebene erachtet wird, legt die Kommis-
sion auf Ersuchen des Gesundheitssicherheitsausschusses oder
auf eigene Initiative eine Ad-hoc-Risikobewertung vor.

Die Kommission stellt die Risikobewertung den zustindigen
nationalen Behorden iber das EWRS unverziiglich zur Ver-
fugung. Falls die Risikobewertung zu veroffentlichen ist, wird
sie vor der Veréffentlichung den zustindigen nationalen Behor-
den zur Verfiigung gestellt.

Die Risikobewertung beriicksichtigt gegebenenfalls relevante In-
formationen anderer Einrichtungen, insbesondere der WHO im
Falle einer gesundheitlichen Notlage von internationaler Trag-
weite.

(3)  Die Kommission stellt sicher, dass Informationen, die fiir
die Risikobewertung relevant sein konnen, den zustidndigen na-
tionalen Behorden iiber EWRS und den Gesundheitssicherheits-
ausschuss zuginglich gemacht werden.

Artikel 11
Koordinierung der Reaktion

(1)  Nach einer Warnmeldung gemaf8 Artikel 9 konsultieren
die Mitgliedstaaten einander auf Antrag der Kommission oder
eines Mitgliedstaats und auf der Grundlage der verfugbaren In-
formationen einschlieflich der in Artikel 9 genannten Informa-
tionen und der in Artikel 10 genannten Risikobewertungen im
Rahmen des Gesundheitssicherheitsausschusses und im Beneh-
men mit der Kommission zwecks Koordinierung

() ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
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a) der nationalen Reaktionen auf die schwerwiegenden grenz-
tiberschreitenden Gesundheitsgefahren; dies gilt auch fur ge-
sundheitliche Notlagen von internationaler Tragweite, die in
Ubereinstimmung mit den Internationalen Gesundheitsvor-
schriften (2005) erklirt werden und unter Artikel 2 des vor-
liegenden Beschlusses fallen und

b) der Risiko- und Krisenkommunikation, die an die nationalen
Bediirfnisse und Gegebenheiten anzupassen ist und zum Ziel
hat, die Offentlichkeit und die Angehérigen der Gesundheits-
berufe in der Union mit widerspruchsfreien und koordinier-
ten Informationen zu versorgen.

(2)  Beabsichtigt ein Mitgliedstaat, Mafinahmen fur die 6ffent-
liche Gesundheit zur Bekdmpfung einer schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahr zu ergreifen, so unter-
richtet und konsultiert er vor Erlass dieser Maflnahmen die
anderen Mitgliedstaaten und die Kommission zu Art, Zweck
und Umfang der Mafnahmen, es sei denn, der Schutz der 6f-
fentlichen Gesundheit ist so dringend erforderlich, dass ein un-
verziiglicher Erlass der Mafnahmen notwendig ist.

(3) Muss ein Mitgliedstaat Manahmen fiir die offentliche
Gesundheit als Reaktion auf eine neue oder wiederkehrende
schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahr drin-
gend erlassen, so informiert er unverziiglich nach dem Erlass
die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission iiber Art,
Zweck und Umfang dieser Manahmen.

(4) Im Falle einer schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahr, die die nationalen Reaktionskapazitdten
tiberfordert, kann ein betroffener Mitgliedstaat im Rahmen des
mit der Entscheidung 2007/779/EG, Euratom eingerichteten Ge-
meinschaftsverfahren fiir den Katastrophenschutz andere Mit-
gliedstaaten um Unterstiitzung ersuchen.

(5)  Die Kommission legt im Wege von Durchfiithrungsrechts-
akten die notwendigen Verfahren zur einheitlichen Anwendung
der Informationsaustausch-, Konsultations- und Koordinierungs-
bestimmungen gemifl den Absdtzen 1 bis 3 fest.

Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemifd dem in Artikel 18
Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

KAPITEL V
KRISENSITUATIONEN
Artikel 12
Feststellung von Krisensituationen

(1)  Die Kommission kann in den folgenden Fillen feststellen,
dass eine gesundheitliche Krisensituation besteht in Bezug auf:

a) eine Influenzaepidemie beim Menschen, der ein pande-
misches Potenzial beigemessen wird, wenn der Generaldirek-
tor der WHO informiert worden ist und noch keine Ent-
scheidung getroffen hat, wonach nach den geltenden Regeln
der WHO eine Influenzapandemie besteht, oder

b) anderen als den unter Buchstabe a genannten Fillen, wenn
der Generaldirektor der WHO informiert worden ist und
noch keine Entscheidung getroffen hat, wonach nach den
Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) eine gesund-
heitliche Notlage von internationaler Tragweite besteht, und
wenn

i) die schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheits-
gefahr die Gesundheit der Bevolkerung auf Unionsebene
gefihrdet,

ii) die medizinische Versorgung in Bezug auf diese Gefahr
nicht gewihrleistet ist, d. h. kein zufriedenstellendes Mit-
tel zur Diagnose, Vorbeugung oder Behandlung in der
Union zugelassen ist oder, selbst wenn es ein solches
Mittel gibt, die Zulassung eines Arzneimittels einen be-
deutenden therapeutischen Nutzen fiir die betroffenen
Patienten mit sich bringen konnte.

(2)  Die Kommission erldsst die in Absatz 1 genannte Maf-
nahme im Wege von Durchfithrungsrechtsakten.

Diese Durchfithrungsrechtsakte werden nach dem Priifverfahren
gemdfl Artikel 18 Absatz 2 erlassen.

In aufgrund der Schwere einer schwerwiegenden grenziiber-
schreitenden Gesundheitsgefahr oder der Geschwindigkeit ihrer
Ausbreitung zwischen den Mitgliedstaaten hinreichend begriin-
deten Fillen duflerster Dringlichkeit kann die Kommission im
Wege sofort geltender Durchfihrungsrechtsakte nach dem in
Artikel 18 Absatz 3 genannten Dringlichkeitsverfahren formell
feststellen, dass eine gesundheitliche Krisensituation im Sinne
von Absatz 1 besteht.

(3) Die Kommission unterrichtet den Generaldirektor der
WHO iiber die gemifs Absatz 1 erlassenen Maflnahmen.

Artikel 13
Rechtliche Auswirkungen der Feststellung

Die Feststellung einer Krisensituation gemafl Artikel 12 Absatz
1 hat die alleinige rechtliche Wirkung, dass Artikel 2 Nummer 2
der Verordnung (EG) Nr. 507/2006 angewandt werden kann
oder, sofern die Feststellung speziell eine Influenzaepidemie
beim Menschen, der ein pandemisches Potenzial beigemessen
wird, betrifft, dass Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr.
1234/2008 angewandt werden kann.

Artikel 14
Aufhebung der Feststellung

Die Kommission hebt die in Artikel 12 Absatz 1 genannte
Feststellung im Wege von Durchfihrungsrechtsakten auf, sobald
eine der dort festgelegten anwendbaren Bedingungen nicht lin-
ger erfullt ist.

Diese Durchfithrungsrechtsakte werden geméf dem in Artikel 18
Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.
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Die in Absatz 1 genannte Aufhebung der Feststellung beriihrt
nicht die Giltigkeit der Zulassungen, die auf der Grundlage der
Verordnung (EG) Nr. 507/2006 fiir in Artikel 2 Nummer 2
jener Verordnung genannte Arzneimittel oder nach dem in Ar-
tikel 21 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 genannten Ver-
fahren erteilt worden sind.

KAPITEL VI
VERFAHRENSVORSCHRIFTEN
Artikel 15
Benennung der nationalen Behorden und Vertreter

(1) Jeder Mitgliedstaat benennt bis zum 7. Mdrz 2014

a) die Behorden, die innerhalb des Mitgliedstaats fiir die epi-
demiologischen Uberwachung gemif Artikel 6 zustindig
sind,

=

die Behorde oder Behorden, die auf nationaler Ebene fiir die
Ubermittlung von Warnmeldungen und die Festlegung von
Maflnahmen zum Schutz der offentlichen Gesundheit zu-
standig ist bzw. sind, fir die Zwecke der Artikel 8, 9
und 10,

¢) einen Vertreter und dessen Stellvertreter fiir den in Artikel 17
genannten Gesundheitssicherheitsausschuss.

(2)  Die Mitgliedstaaten melden der Kommission und den an-
deren Mitgliedstaaten die Benennungen gemifl Absatz 1 sowie
diesbeziigliche Anderungen. Im Falle einer solchen Anderung
iibermittelt die Kommission dem Gesundheitssicherheitsaus-
schuss unverziiglich eine aktuelle Liste der Benennungen.

(3)  Die Kommission macht die aktuelle Liste der benannten
zustindigen Behorden gemidfl Absatz 1 Buchstaben a und c
sowie die aktuelle Liste der Behorden, aus denen Vertreter im
Gesundheitssicherheitsausschuss benannt wurden, 6ffentlich zu-
ginglich.

Artikel 16
Schutz personenbezogener Daten

(1) Bei der Anwendung dieses Beschlusses werden personen-
bezogene Daten in Ubereinstimmung mit der Richtlinie
95/46/EG und der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 verarbeitet.
Insbesondere sind geeignete technische und organisatorische
Vorkehrungen zu treffen, um die unbeabsichtigte oder un-
erlaubte Zerstorung, den unbeabsichtigten Verlust oder den un-
berechtigten Zugang und jede andere Form der unerlaubten
Verarbeitung dieser personenbezogenen Daten zu verhindern.

(2)  Das EWRS umfasst eine selektive Mitteilungsfunktion, die
es erlaubt, personenbezogene Daten ausschliefSlich an die betei-
ligten zustdndigen nationalen Behorden zwecks Ermittlung von
Kontaktpersonen zu iibermitteln. Diese selektive Mitteilungs-
funktion wird derart konzipiert und gehandhabt, dass ein siche-
rer und rechtmifliger Austausch personenbezogener Daten ge-
wihrleistet ist.

(3)  Wenn zustindige Behorden bei der Ermittlung von Kon-
taktpersonen personenbezogene Daten fiir die Ermittlung von
Kontaktpersonen gemdfl Artikel 9 Absatz 3 iiber das EWRS
uibermitteln, nutzen sie die selektive Mitteilungsfunktion gemafS
Absatz 2 des vorliegenden Artikels und geben die Daten nur an
diejenigen anderen Mitgliedstaaten weiter, die mit der Ermitt-
lung der Kontaktpersonen befasst sind.

(4)  Bei der Ubermittlung der Informationen gemif Absatz 3
beziehen sich die zustindigen Behorden auf die zuvor tiber das
EWRS iibermittelte Warnmeldung.

(5)  Nachrichten, die personenbezogene Daten enthalten, wer-
den 12 Monate nach ihrer Versendung automatisch aus der
selektiven Nachrichtenfunktionalitit geloscht.

(6)  Stellt eine zustindige Behorde fest, dass eine Ubermitt-
lung personenbezogener Daten, die sie gemifS Artikel 9 Absatz
3 vorgenommen hat, sich im Nachhinein als Verstof§ gegen die
Richtlinie 95/46/EG herausstellt, da die Meldung fiir die ein-
schlagige Ermittlung von Kontaktpersonen nicht erforderlich
war, informiert sie unverziiglich die Mitgliedstaaten, denen diese
Mitteilung tibermittelt wurde.

(7)  In Bezug auf ihre Zustindigkeit fiir die Ubermittlung und
Berichtigung personenbezogener Daten iiber das EWRS gelten
die zustindigen nationalen Behorden als fiir die Verarbeitung
Verantwortliche im Sinne des Artikels 2 Buchstabe d der Richt-
linie 95/46/EG.

(8)  In Bezug auf ihre Zustindigkeit fiir die Speicherung per-
sonenbezogener Daten gilt die Kommission als fir die Verarbei-
tung Verantwortliche im Sinne des Artikels 2 Buchstabe d der
Verordnung (EG) Nr. 45/2001.

(9)  Die Kommission legt Folgendes fest:

a) Leitlinien, die sicherstellen sollen, dass der laufende Betrieb
des EWRS der Richtlinie 95/46/EG und der Verordnung (EG)
Nr. 45/2001 entspricht,

b) eine Empfehlung mit einer indikativen Liste personenbezo-
gener Daten, die fur die Zwecke der Koordinierung der Er-
mittlung von Kontaktpersonen ausgetauscht werden diirfen.
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Artikel 17
Gesundheitssicherheitsausschuss

(1)  Es wird ein ,Gesundheitssicherheitsausschuss* eingesetzt,
der sich aus nach Artikel 15 Absatz 1 Buchstabe ¢ benannten
Vertretern der Mitgliedstaaten zusammensetzt.

(2)  Der Gesundheitssicherheitsausschuss hat folgende Auf-
gaben:

a) Unterstiitzung des Informationsaustauschs zwischen den Mit-
gliedstaaten und der Kommission uiber die Erfahrungen mit
der Durchfithrung dieses Beschlusses,

b) im Benehmen mit der Kommission Koordinierung der Bereit-
schafts- und Reaktionsplanung der Mitgliedstaaten in Uber-
einstimmung mit Artikel 4,

¢) im Benehmen mit der Kommission Koordinierung der Risi-
ko- und Krisenkommunikation und der Reaktionen der Mit-
gliedstaaten auf schwerwiegende grenziiberschreitende Ge-
sundheitsgefahren in Ubereinstimmung mit Artikel 11.

(3)  Den Vorsitz im Gesundheitssicherheitsausschuss fiihrt ein
Vertreter der Kommission. Der Gesundheitssicherheitsausschuss
tritt auf Antrag der Kommission oder eines Mitgliedstaats in
regelmifigen Abstinden sowie wenn die Situation dies erfor-
dert, zusammen.

(4)  Die Sekretariatsgeschifte werden von der Kommission
wahrgenommen.

(5) Der Gesundheitssicherheitsausschuss gibt sich mit einer
Mehrheit von zwei Dritteln seiner Mitglieder eine Geschiftsord-
nung. Diese Geschiftsordnung regelt die Arbeitsorganisation,
insbesondere:

a) die Verfahren fur Plenarsitzungen auf hoher Ebene sowie
Arbeitsgruppen,

b) die Teilnahme von Sachverstindigen an Plenarsitzungen, den
Status der Beobachter, einschlieflich der Beobachter aus
Drittlindern und

¢) die Vorkehrungen, nach denen der Ausschuss priift, ob eine
ihm vorgelegte Frage in seinen Zustindigkeitsbereich fallt
und ob die Moglichkeit besteht, diese Frage an ein Gremium
weiterzuleiten, das nach einer Bestimmung eines anderen
Rechtsakts der Union oder nach dem Euratom-Vertrag zu-
standig ist; diese Vorkehrungen berithren nicht die Verpflich-
tungen der Mitgliedstaaten nach den Artikeln 4 und 11
dieses Beschlusses.

Artikel 18
Ausschussverfahren

(1)  Die Kommission wird von einem Ausschuss fiir schwer-
wiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren unterstiitzt.
Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne des Artikels 3
Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Arti-
kel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, so erlisst die Kom-
mission den Durchfithrungsrechtsakt nicht und Artikel 5 Absatz
4 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 findet
Anwendung.

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Arti-
kel 8 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 in Verbindung mit
deren Artikel 5.

Artikel 19
Berichte zu diesem Beschluss

Die Kommission legt dem Européischen Parlament und dem Rat
bis zum 7. November 2015 und danach alle drei Jahre einen
Bericht iiber die Durchfithrung dieses Beschlusses vor. Der Be-
richt enthédlt unter anderem insbesondere eine Bewertung des
Betriebs des EWRS und des Netzes zur epidemiologischen Uber-
wachung sowie Informationen dazu, wie die gemaf8 diesem Be-
schluss eingerichteten Mechanismen und Strukturen andere
Warnsysteme auf Unionsebene und nach dem Euratom-Vertrag
erganzen, um die offentliche Gesundheit wirksam zu schiitzen,
und wie dabei die Dopplung von Strukturen vermieden wird.
Die Kommission kann dem Bericht Vorschlige zur Anderung
der entsprechenden Unionsvorschriften beifiigen.

KAPITEL VII
SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 20
Aufhebung der Entscheidung Nr. 2119/98/EG
(1)  Die Entscheidung Nr. 2119/98/EG wird aufgehoben.

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

Artikel 21
Inkrafttreten

Dieser Beschluss tritt am Tag nach seiner Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
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Artikel 22
Adressaten

Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Straburg am 22. Oktober 2013.

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Président
M. SCHULZ

Im Namen des Rates
Der Président
V. LESKEVICIUS
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ANHANG

Kriterien fiir die Auswahl der durch die epidemiologische Uberwachung im Rahmen des Netzes zu erfassenden
iibertragbaren Krankheiten oder damit zusammenhingenden besonderen Gesundheitsrisiken

1. Ubertragbare Krankheiten und damit zusammenhingende besondere Gesundheitsrisiken, die innerhalb der Union eine
signifikante Morbiditat und/oder Mortalitdt verursachen oder diese verursachen konnen, insbesondere, wenn die
Privention derartiger Krankheiten ein globales Koordinierungskonzept auf Unionsebene erforderlich macht.

2. Ubertragbare Krankheiten und damit zusammenhingende besondere Gesundheitsrisiken, bei denen der Informations-
austausch die Wirkung einer Frithwarnung angesichts einer Gefahr der offentlichen Gesundheit haben kann.

3. Seltene und schwere iibertragbare Krankheiten und damit zusammenhingende besondere Gesundheitsrisiken, die auf
nationaler Ebene nicht erkannt wiirden, fiir die jedoch durch eine Zusammenfassung aller Daten auf einer breiteren
Wissensgrundlage eine Hypothese aufgestellt werden konnte.

4. Ubertragbare Krankheiten und damit zusammenhingende besondere Gesundheitsrisiken, fiir die es wirksame Priven-
tionsmaffnahmen gibt, die den Gesundheitsschutz verbessern.

5. Ubertragbare Krankheiten und damit zusammenhingende besondere Gesundheitsrisiken, bei denen ein Vergleich nach
Mitgliedstaaten zur Bewertung der nationalen und der Programme der Union beitragen wiirde.
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(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) Nr. 1083/2013 DER KOMMISSION
vom 28. August 2013

zur Festlegung der Regeln fiir das Verfahren zur voriibergehenden Riicknahme von Zollpriferenzen
und zur Ergreifung allgemeiner Schutzmafinahmen nach der Verordnung (EU) Nr. 978/2012 des
Europiischen Parlaments und des Rates iiber ein Schema allgemeiner Zollpriferenzen

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union, insbesondere auf Artikel 207,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 978/2012 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 iiber
ein Schema allgemeiner Zollpriferenzen und zur Authebung der
Verordnung (EG) Nr. 732/2008 des Rates (), insbesondere auf
Artikel 15 Absatz 12, Artikel 19 Absatz 14 und Artikel 22
Absatz 4,

in Erwdgung nachstehenden Grundes:

Damit bei der voriibergehenden Riicknahme von Priferenzen
und der Ergreifung allgemeiner Schutzmafinahmen Transparenz
und Berechenbarkeit gewahrleistet sind, wurde die Kommission
vom Europdischen Parlament und dem Rat befugt, einen dele-
gierten Rechtsakt zu erlassen, um Regeln festzulegen, insbeson-
dere in Bezug auf Fristen, Rechte der Parteien, Vertraulichkeit
und Uberpriifung —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL 1

REGELN FUR DAS VERFAHREN ZUR VORUBERGEHENDEN
RUCKNAHME VON ZOLLPRAFERENZEN

Artikel 1
Priifung der Informationen

(1)  Die Kommission holt alle fiir erforderlich erachteten In-
formationen ein, unter anderem auch die Schlussfolgerungen
und Empfehlungen der einschligigen Aufsichtsgremien. In ihren
Schlussfolgerungen beurteilt die Kommission alle sachdienlichen
Informationen.

() ABL L 303 vom 31.10.2012, S. 1.

(2)  Die Kommission setzt eine angemessene Frist fest, in der
Dritte schriftlich Stellung nehmen kénnen, indem sie der Kom-
mission die sachdienlichen Informationen zusenden. Diese Frist
wird in der Bekanntmachung angegeben, mit der die Einleitung
des Verfahrens zur voriibergehenden Riicknahme angekiindigt
wird. Die Kommission beriicksichtigt die Stellungnahmen dieser
Dritten, soweit sie sich auf ausreichende Nachweise stiitzen.

(3)  Stellt die Kommission fest, dass das betreffende begiins-
tigte Land oder ein Dritter, der sich im Einklang mit Absatz 2
gemeldet hat, ihr unwahre oder irrefithrende Informationen vor-
gelegt hat, so lasst sie diese Informationen unberiicksichtigt.

Artikel 2
Dossier

(1)  Hat die Kommission das Verfahren zur voriibergehenden
Riicknahme von Zollpriferenzen eingeleitet, so erstellt sie ein
Dossier. Ein Dossier enthilt die fir Schlussfolgerungen relevan-
ten Unterlagen einschlieflich der von dem betreffenden APS-
begiinstigten, APS+-begiinstigten oder EBA-begiinstigten Land
(wbegiinstigtes Land“) vorgelegten Informationen, der Informatio-
nen, die von Dritten vorgelegt wurden, die sich im Einklang mit
Artikel 1 Absatz 2 gemeldet haben, und aller der Kommission
vorliegenden sachdienlichen Informationen.

(2)  Das begtinstigte Land und die Dritten, die nach Artikel 1
Absatz 2 durch ausreichende Nachweise untermauerte Informa-
tionen iibermittelt haben, haben auf schriftlichen Antrag hin
Zugang zum Dossier. Mit Ausnahme interner von den Organen
der Union oder den Behorden der Mitgliedstaaten erstellter Un-
terlagen konnen sie unter gebithrender Beriicksichtigung des
Vertraulichkeitsgebots in Artikel 38 der Verordnung (EU) Nr.
978/2012 (APS-Verordnung) alle im Dossier enthaltenen Infor-
mationen einsehen.

(3)  Der Inhalt eines Dossiers wird nach den in Artikel 38 der

APS-Verordnung niedergelegten Vertraulichkeitsbestimmungen
behandelt.
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Artikel 3
Pflicht zur Mitarbeit fiir APS+-begiinstigte Linder

(1)  Hat die Kommission das Verfahren zur voriibergehenden
Riicknahme der Zollpriferenzen aus der Sonderregelung fiir
nachhaltige Entwicklung und verantwortungsvolle Staatsfithrung
(APS+) eingeleitet, so ibermittelt das betreffende APS+-begiins-
tigte Land innerhalb einer in der Bekanntmachung der Kommis-
sion festgesetzten Frist alle erforderlichen Informationen, mit
denen die Einhaltung der sich aus seinen bindenden Zusagen
ergebenden Verpflichtungen nachgewiesen wird.

(2)  Eine mangelnde Mitarbeit seitens des betreffenden APS+-
begiinstigten Landes lasst das Recht auf Zugang zum Dossier
unberiihrt.

(3)  Verweigert das betreffende APS+-begiinstigte Land die
Mitarbeit oder erteilt es die erforderlichen Informationen nicht
fristgerecht oder behindert es das Verfahren erheblich, so kann
die Kommission positive oder negative Feststellungen auf der
Grundlage der verfiigbaren Informationen treffen.

Artikel 4
Allgemeine Anhérung

(1)  Das betreffende begiinstigte Land und die Dritten, die
nach Artikel 1 Absatz 2 durch ausreichende Nachweise unter-
mauerte Informationen iibermittelt haben, haben ein Recht auf
Anhorung durch die Kommission.

(2)  Ein Antrag auf miindliche Anhorung ist schriftlich zu
stellen und zu begriinden. Ein entsprechender Antrag muss
bei der Kommission spitestens einen Monat nach der Einleitung
eines Verfahrens zur voriibergehenden Riicknahme eingehen.

Artikel 5
Einschaltung des Anhérungsbeauftragten

(1)  Das betreffende begtinstigte Land und die Dritten, die
nach Artikel 1 Absatz 2 durch ausreichende Nachweise unter-
mauerte Informationen tibermittelt haben, kénnen sich auch an
den Anhorungsbeauftragten wenden. Er befasst sich mit Antré-
gen auf Zugang zum Dossier, Streitigkeiten iiber die Vertraulich-
keit von Unterlagen, Antragen auf Fristverlingerung und Antré-
gen auf Anhérung.

(2)  Dritte, die nach Artikel 1 Absatz 2 durch ausreichende
Nachweise untermauerte Informationen iibermittelt haben, kon-
nen sich an den Anhorungsbeauftragten wenden, um priifen zu
lassen, ob ihre Anmerkungen von der Kommission beriicksich-
tigt wurden. Der diesbeziigliche Antrag ist spdtestens 10 Tage
nach Ablauf der fiir ihre Stellungnahmen vorgesehenen Frist
schriftlich einzureichen.

(3) Kommt es zu einer miindlichen Anhorung des betreffen-
den begiinstigten Landes oder von Dritten, die nach Artikel 1
Absatz 2 durch ausreichende Nachweise untermauerte Informa-

tionen iibermittelt haben, durch den Anhérungsbeauftragten, so
nimmt die zustindige Kommissionsdienststelle daran teil.

Artikel 6

Unterrichtung bei Untersuchungen nach Artikel 15 der
APS-Verordnung

(1) Die Kommission unterrichtet das betreffende APS+-be-
glinstigte Land tiber die wesentlichen Tatsachen und Erwagun-
gen, auf deren Grundlage sie beabsichtigt, Entscheidungen nach
Artikel 15 Absdtze 8 und 9 der APS-Verordnung zu treffen.

(2)  Die Unterrichtung erfolgt schriftlich. Sie enthélt die Fest-
stellungen der Kommission; ferner spiegelt sich darin wider, ob
die Kommission vorldufig beabsichtigt, das Verfahren zur vorii-
bergehenden Riicknahme einzustellen oder die Zollpriferenzen
voriibergehend zuriickzunehmen.

(3)  Die Unterrichtung erfolgt — unter gebithrender Beriick-
sichtigung des Schutzes vertraulicher Informationen nach Arti-
kel 38 der APS-Verordnung — so bald wie mdglich und nor-
malerweise spitestens 45 Tage, bevor die Kommission endgiiltig
dariiber entscheidet, welches Vorgehen letztendlich vorgeschla-
gen wird. Ist die Kommission nicht in der Lage, bis zu diesem
Zeitpunkt iiber bestimmte Tatsachen oder Erwdgungen zu un-
terrichten, so werden die betreffenden Informationen so bald
wie moglich nachgereicht.

(4) Die Unterrichtung greift einem etwaigen spiteren Be-
schluss nicht vor; stiitzt sich ein solcher Beschluss jedoch auf
andere Tatsachen und Erwagungen, so erfolgt die Unterrichtung
dariiber so bald wie maoglich.

(5) Nach der Unterrichtung vorgebrachte Sachiuferungen
werden nur beriicksichtigt, wenn sie innerhalb einer von der
Kommission im Einzelfall festgesetzten Frist eingehen, die min-
destens 14 Tage ab der Unterrichtung betrégt, wobei der Dring-
lichkeit der Angelegenheit gebithrend Rechnung getragen wird.

Artikel 7
Uberpriifung

(1)  Wurden die Zollpriferenzen fiir ein begiinstigtes Land
voriibergehend zuriickgenommen, so kann das betreffende be-
glinstigte Land einen schriftlichen Antrag auf Wiedereinrdu-
mung der Zollpriferenzen stellen, wenn es der Auffassung ist,
dass die Griinde fiir eine voriibergehende Riicknahme nicht
mehr gegeben sind.

(2)  Die Kommission kann jederzeit iiberpriifen, ob die vorii-
bergehende Riicknahme von Priferenzen noch erforderlich ist,
wenn sie der Auffassung ist, dass die Bedingungen fir eine
solche Riicknahme nicht mehr gegeben sind.

(3)  Die Bestimmungen dieses Kapitels gelten sinngemaf fiir
die Uberpriifung der voriibergehenden Riicknahme von Zollpri-
ferenzen.
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KAPITEL 1I

REGELN FUR DAS VERFAHREN ZUR ERGREIFUNG DER
ALLGEMEINEN SCHUTZMASSNAHMEN

Artikel 8
Einleitung einer Untersuchung auf Antrag

(1)  Ein Antrag auf Einleitung einer Schutzmafnahmenunter-
suchung ist schriftlich zu stellen und muss eine vertrauliche und
eine nicht vertrauliche Fassung beinhalten. Er enthilt die folgen-
den von der antragstellenden Partei mit vertretbarem Aufwand
beschaffbaren Informationen:

a) Name der antragstellenden Unionshersteller und Angabe des
Volumens und des Wertes ihrer Produktion der gleichartigen
oder unmittelbar konkurrierenden Ware in der Union. Wird
ein schriftlicher Antrag in ihrem Namen gestellt, so sind die
Unionshersteller, in deren Namen der Antrag gestellt wird,
anzugeben. Dariiber hinaus sind in dem Antrag andere be-
kannte Hersteller (oder Verbinde von Unionsherstellern der
gleichartigen Ware) in der Union aufzufiihren, die sich dem
Antrag nicht angeschlossen haben, und es sind das Volumen
und der Wert ihrer Unionsproduktion anzugeben;

=

vollstindige Beschreibung der gleichartigen Ware, Name des
betreffenden begiinstigten Landes, Namen aller bekannten
Ausfithrer oder auslindischen Hersteller sowie eine Liste
der bekannten Einfithrer der betreffenden Ware;

¢) Informationen iiber die Hohe und die Entwicklung von Vo-
lumen und Preisen der Einfuhren der gleichartigen Ware mit
Ursprung in dem betreffenden begiinstigten Land. Bei diesen
Informationen ist zu unterscheiden zwischen aufgrund der
APS-Verordnung begiinstigten Einfuhren, anderen begiinstig-
ten Einfuhren und Einfuhren, die nicht durch eine Priferenz-
regelung begiinstigt sind;

d) Informationen tiber die Lage der antragstellenden Unionsher-
steller auf der Grundlage der in Artikel 23 der APS-Verord-
nung aufgefithrten Faktoren;

e) Informationen iiber die Auswirkungen, welche die unter
Buchstabe ¢ beschriebenen Einfuhren auf die antragstellen-
den Unionshersteller hatten, wobei auch anderen die Lage
der Unionshersteller beeintrichtigenden Faktoren gebiihrend
Rechnung getragen wird.

(2)  Der Antrag einschlieSlich der Anlagen ist an die zentrale
Poststelle der Kommission zu richten:

Central mail service (Courrier central)
Batiment DAV1

Avenue du Bourget/Bourgetlaan 1
1140 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE.

Der Antrag gilt als an dem ersten Arbeitstag nach Eingang als
Einschreiben bei der Kommission oder nach Ausstellen einer
Empfangsbestitigung durch die Kommission gestellt.

Die Kommission tibermittelt den Mitgliedstaaten eine Kopie des
Antrags, sobald dieser eingegangen ist.

(3)  Zusitzlich zur Einreichung des formlichen Antrags in
Papierform sind der Antrag und die dazugehorigen Anlagen
auch in elektronischer Form zu iibermitteln. Ausschlie€lich in
elektronischer Form eingereichte Antrage gelten fiir die Zwecke
dieser Verordnung nicht als giiltige Antrige.

(4)  Die Behorden geben den Antrag auf Einleitung einer Un-
tersuchung nicht 6ffentlich bekannt, bevor ein Beschluss iber
die Einleitung einer solchen Untersuchung ergangen ist. Nach
Eingang eines mit den erforderlichen Unterlagen versehenen
Antrags und vor der Einleitung einer Untersuchung wird jedoch
die Regierung des betroffenen Ausfuhrlandes unterrichtet.

(5)  Der Antrag kann vor der Einleitung der Untersuchung
zuriickgezogen werden und gilt dann als nicht gestellt.

Artikel 9
Einleitung einer Untersuchung von Amts wegen

Liegen der Kommission ausreichende Anscheinsbeweise dafiir
vor, dass die Voraussetzungen fur die Einfuhrung der in Arti-
kel 22 Absatz 1 der APS-Verordnung dargelegten Schutzmaf-
nahme erfiillt sind, so kann sie eine Untersuchung einleiten,
ohne dass ein Antrag vorliegt.

Artikel 10
Informationen iiber die Einleitung einer Untersuchung
(1) Die im Amitsblatt der Europdischen Union veréffentlichte

Einleitungsbekanntmachung enthilt

a) eine Zusammenfassung der eingegangenen Informationen
und die Aufforderung, der Kommission alle sachdienlichen
Informationen zu ubermitteln;

=

die Festsetzung der Frist, in der interessierte Parteien etwaige
schriftliche Stellungnahmen abgeben und etwaige Informa-
tionen tbermitteln missen, damit diese Stellungnahmen
und Informationen bei der Untersuchung beriicksichtigt wer-
den konnen;

¢) die Festsetzung des Untersuchungszeitraums, der normaler-
weise einen der Einleitung des Untersuchungsverfahrens un-
mittelbar vorangehenden Zeitraum von mindestens 3 Jahren
umfasst. Informationen, die fiir einen Zeitraum nach diesem
Untersuchungszeitraum vorgelegt werden, werden normaler-
weise nicht beriicksichtigt;

&

die Festsetzung der Frist, in der interessierte Parteien bei der
Kommission einen Antrag auf miindliche Anhorung stellen
konnen;

e) die Festsetzung der Frist, in der interessierte Parteien sich an
den Anhérungsbeauftragten wenden kénnen.

(2)  Die Kommission unterrichtet die bekanntermaflen betrof-
fenen Ausfithrer, Einfithrer und reprisentativen Verbidnde von
Einfithrern und Ausfithrern sowie die Vertreter des betreffenden
begiinstigten Landes und die antragstellenden Unionshersteller
tiber die Einleitung der Untersuchung und iibermittelt unter
gebithrender Wahrung der Vertraulichkeit der Informationen
den bekanntermaflen betroffenen Ausfithrern sowie den Behor-
den des Ausfuhrlandes den vollen Wortlaut des schriftlichen
Antrags und stellt ihn auf Antrag auch den anderen einbezoge-
nen interessierten Parteien zur Verfugung. Wenn besonders viele
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Ausfihrer betroffen sind, kann der volle Wortlaut des schriftli-
chen Antrags auch lediglich den Behorden des Ausfuhrlandes
oder dem zustindigen Wirtschaftsverband tibermittelt werden.

Artikel 11
Untersuchung

(1) Die Kommission holt alle fir die Durchfilhrung einer
Untersuchung fiir erforderlich erachteten Informationen ein.

(2)  Interessierte Parteien konnen schriftlich Stellung nehmen,
indem sie der Kommission die sachdienlichen Informationen
zusenden. Diese Stellungnahmen werden berticksichtigt, soweit
sie sich auf ausreichende Nachweise stiitzen. Die Kommission
kann sich zur Uberpriifung der eingegangenen Informationen
an das betreffende begiinstigte Land und an jede interessierte
Partei wenden.

(3)  Den Parteien, denen im Rahmen der Untersuchung Fra-
gebogen zugesandt werden, wird eine Beantwortungsfrist von
mindestens 30 Tagen eingerdumt. Eine Verlingerung der 30-
Tages-Frist kann unter gebithrender Beriicksichtigung der Fristen
fur die Untersuchung gewidhrt werden, sofern die Partei wegen
besonderer Umstinde einen triftigen Grund fiir diese Verliange-
rung angeben kann.

(4)  Die Kommission kann die Mitgliedstaaten ersuchen, ihr
Auskiinfte zu erteilen, und die Mitgliedstaaten treffen alle er-
forderlichen Vorkehrungen, um den Ersuchen der Kommission
nachzukommen.

(5)  Die Kommission kann die Mitgliedstaaten ersuchen, alle
erforderlichen Nachpriifungen und Kontrollen durchzufiihren,
und zwar insbesondere bei Einfithrern, Handlern und Unions-
herstellern, und Untersuchungen in Drittlindern durchzufiihren,
sofern die betroffenen Wirtschaftsbeteiligten ihre Zustimmung
erteilen und die offiziell unterrichtete Regierung des betreffen-
den Landes keine Einwinde erhebt. Die Mitgliedstaaten treffen
alle erforderlichen Vorkehrungen, um den Ersuchen der Kom-
mission nachzukommen. Bedienstete der Kommission konnen
auf Antrag der Kommission oder auf Antrag eines Mitgliedstaats
die Bediensteten der Mitgliedstaaten bei der Erfullung ihrer Auf-
gaben unterstiitzen.

(6) In Fillen, in denen die Zahl der interessierten Parteien,
der Warentypen oder der Geschiftsvorginge sehr grof ist, kann
die Untersuchung beschrinkt werden auf eine vertretbare Zahl
von Parteien, Waren oder Geschiftsvorgiangen durch Bildung
von Stichproben, die nach den normalen statistischen Verfahren
auf der Grundlage der zum Zeitpunkt der Auswahl zur Ver-
fugung stehenden Informationen gebildet werden, oder auf das
grofite reprisentative Produktions-, Verkaufs- oder Ausfuhrvolu-
men, das in angemessener Weise in der zur Verfiigung stehen-
den Zeit untersucht werden kann. Die endgiiltige Auswahl der
Parteien, Warentypen oder Geschiftsvorginge gemafS diesen Be-
stimmungen {iber die Stichprobe obliegt der Kommission, ob-
gleich sie vorzugsweise in Absprache und im Einvernchmen mit
den betroffenen Parteien erfolgt, sofern diese Parteien sich selbst
melden und ausreichende Informationen zur Verfiigung stellen,
um eine reprasentative Auswahl zu treffen. Wird eine Stichpro-
benauswahl beschlossen und sind einige oder alle ausgewihlten
Parteien in einem MafSe, das wahrscheinlich das Ergebnis der

Untersuchung mafSgeblich beeinflussen wird, nicht zur Mitarbeit
bereit, so kann eine neue Auswahl getroffen werden. Mangelt es
weiterhin in grofem Mafle an Bereitschaft zur Mitarbeit oder
fehlt die Zeit zur Auswahl einer neuen Stichprobe, so finden die
einschldgigen Bestimmungen des Artikels 13 Anwendung.

Artikel 12
Kontrollbesuche

(1)  Die Kommission kann Kontrollbesuche durchfiihren, um
die Biicher von Einfithrern, Ausfithrern, Hindlern, Vertretern,
Herstellern, Wirtschaftsverbanden und -organisationen sowie
anderen interessierten Parteien einzusehen und die Informatio-
nen zu iberprifen, die zu den Waren vorgelegt wurden, fiir die
moglicherweise Schutzmafnahmen erforderlich sind.

(2) Die Kommission kann bei Bedarf Untersuchungen in
Drittlindern durchfithren, sofern die betroffenen Wirtschafts-
beteiligten ihre Zustimmung erteilen, die Kommission die Ver-
treter der Regierung des betreffenden Drittlandes unterrichtet
und letzteres keine Einwdnde gegen die Untersuchung erhebt.
Sobald die betroffenen Wirtschaftsbeteiligten ihre Zustimmung
erteilt haben, sollte die Kommission den Behorden des Ausfuhr-
landes die Namen und die Anschriften der Wirtschaftsbeteilig-
ten, die besucht werden sollen, und die vereinbarten Termine
mitteilen.

(3) Die betroffenen Wirtschaftsbeteiligten werden iiber die
Art der bei den Kontrollbesuchen zu diberpriifenden Informa-
tionen und die wahrend dieser Besuche vorzulegenden Informa-
tionen unterrichtet. Es konnen auch weitere Informationen an-
gefordert werden.

(4)  Bei Untersuchungen nach den Absitzen 1, 2 und 3 wird
die Kommission von Bediensteten jener Mitgliedstaaten unter-
stiitzt, die darum ersucht haben.

Artikel 13
Mangelnde Bereitschaft zur Mitarbeit

(1) Verweigern interessierte Parteien den Zugang zu den er-
forderlichen Informationen oder erteilen sie diese nicht inner-
halb der in dieser Verordnung festgesetzten Fristen oder behin-
dern sie die Untersuchung erheblich, so konnen positive oder
negative Feststellungen auf der Grundlage der verfiigbaren In-
formationen getroffen werden. Wird festgestellt, dass eine inte-
ressierte Partei unwahre oder irrefihrende Informationen vor-
gelegt hat, so werden diese Informationen nicht beriicksichtigt;
stattdessen konnen die verfiigbaren Informationen zugrunde
gelegt werden. Die interessierten Parteien werden iiber die Fol-
gen einer mangelnden Bereitschaft zur Mitarbeit unterrichtet.

(2)  Erweisen sich die von einer interessierten Partei iibermit-
telten Informationen nicht in jeder Hinsicht als vollkommen, so
bleiben diese Informationen nicht unberiicksichtigt, sofern die
Mingel nicht derart sind, dass sie angemessene und zuverldssige
Feststellungen iiber Gebiithr erschweren, und sofern die Infor-
mationen in angemessener Weise und fristgerecht iibermittelt
werden, nachpriifbar sind und die interessierte Partei nach bes-
ten Kriften gehandelt hat.
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(3)  Werden Nachweise oder Informationen nicht akzeptiert,
wird die Partei, die sie vorgelegt hat, unverziiglich iiber die
Griinde unterrichtet und erhilt die Moglichkeit, innerhalb der
festgesetzten Frist weitere Erlduterungen zu geben. Werden die
Erlduterungen nicht fiir ausreichend gehalten, so sind die
Griinde fir die Zuriickweisung solcher Nachweise oder Infor-
mationen anzugeben und in verdffentlichten Feststellungen dar-
zulegen.

(4)  Stiitzen sich die Feststellungen auf Absatz 1, einschliefs-
lich der Angaben in dem Antrag, so werden sie, soweit moglich
und unter gebithrender Beriicksichtigung der Fristen fur die
Untersuchung anhand von Informationen aus anderen zuging-
lichen unabhingigen Quellen wie veroffentlichte Preislisten,
amtliche Einfuhrstatistiken und Zollerklarungen oder anhand
von Informationen gepriift, die von anderen interessierten Par-
teien wahrend der Untersuchung vorgelegt wurden.

Bei solchen Informationen kann es sich gegebenenfalls um ein-
schligige Informationen iiber den Weltmarkt oder andere re-
présentative Markte handeln.

(5) Ist eine interessierte Partei nicht oder nur zum Teil zur
Mitarbeit bereit und werden mafigebliche Informationen vorent-
halten, so kann dies zu einem Ergebnis fithren, das fiir diese
Partei weniger giinstig ist, als wenn sie mitgearbeitet hitte.

Artikel 14
Dossier

(1)  Hat die Kommission eine Untersuchung nach Artikel 24
Absatz 2 der APS-Verordnung eingeleitet, so erstellt sie ein
Dossier. Ein Dossier enthilt alle von den Mitgliedstaaten, dem
begiinstigten Land oder den interessierten Parteien iibermittelten
Informationen sowie die von der Kommission erlangten sach-
dienlichen Informationen, wobei das Vertraulichkeitsgebot in
Artikel 38 der APS-Verordnung gebiihrend beriicksichtigt wird.

(2)  Dem betreffenden begiinstigten Land und den interessier-
ten Parteien, die sich im Einklang mit Artikel 11 Absatz 2
gemeldet haben, ist auf schriftlichen Antrag Zugang zum Dos-
sier zu gewahren. Mit Ausnahme interner Unterlagen, die von
den Behorden der EU oder ihrer Mitgliedstaaten erstellt wurden,
konnen sie unter gebithrender Beriicksichtigung des Vertraulich-
keitsgebots in Artikel 38 der APS-Verordnung alle im Dossier
enthaltenen Informationen einsehen. Sie kénnen sich zu diesen
Informationen dufern, und ihre Stellungnahmen werden be-
riicksichtigt, soweit sie ausreichend begriindet sind.

(3)  Der Inhalt des Dossiers wird nach den in Artikel 38 der
APS-Verordnung niedergelegten Vertraulichkeitsbestimmungen
behandelt.

Artikel 15
Allgemeine Anhérung

(1)  Das betreffende begiinstigte Land und die interessierten
Parteien, die sich im Einklang mit Artikel 11 Absatz 2 gemeldet
haben, haben ein Recht auf Anhorung durch die Kommission.

(2)  Ein entsprechender Antrag ist von ihnen innerhalb der in
der Bekanntmachung im Amtsblatt der Europdischen Union fest-
gesetzten Frist schriftlich einzureichen, wobei nachzuweisen ist,
dass sie vom Ergebnis der Untersuchung tatsichlich betroffen
sein diirften und dass besondere Griinde fiir ihre miindliche
Anhorung sprechen.

Artikel 16
Einschaltung des Anhérungsbeauftragten

(1)  Das begiinstigte Land und die interessierten Parteien, die
sich im Einklang mit Artikel 11 Absatz 2 gemeldet haben,
konnen sich auch an den Anhorungsbeauftragten wenden. Er
befasst sich mit Antrigen auf Zugang zum Dossier, Streitigkei-
ten {iber die Vertraulichkeit von Unterlagen, Antragen auf Frist-
verlingerung und Antrdgen auf Anhorung.

(2) Kommt es zu einer miindlichen Anhérung durch den
Anhorungsbeauftragten, so nimmt die zustindige Kommissions-
dienststelle daran teil.

Artikel 17
Unterrichtung

(1)  Die Kommission unterrichtet iiber die wesentlichen Tat-
sachen und Erwigungen, auf deren Grundlage sie ihre Entschei-
dungen trifft.

(2)  Die Unterrichtung erfolgt schriftlich. Sie enthalt die Fest-
stellungen der Kommission; ferner spiegelt sich darin wider, ob
die Kommission beabsichtigt, die normalen Zollsitze des Ge-
meinsamen Zolltarifs wieder einzufiihren.

(3)  Die Unterrichtung erfolgt — unter gebiihrender Beriick-
sichtigung des Schutzes vertraulicher Informationen — so bald
wie moglich und normalerweise spdtestens 45 Tage, bevor die
Kommission endgiiltig dariiber entscheidet, welches Vorgehen
letztendlich vorgeschlagen wird, in jedem Fall jedoch zu einem
Zeitpunkt, der so gewihlt ist, dass die Parteien Stellungnahmen
tibermitteln konnen und die Kommission diese Stellungnahmen
beriicksichtigen kann. Ist die Kommission nicht in der Lage, bis
zu diesem Zeitpunkt iiber bestimmte Tatsachen oder Erwdgun-
gen zu unterrichten, so werden die betreffenden Informationen
so bald wie moglich nachgereicht.

(4)  Die Unterrichtung greift einem etwaigen spateren Be-
schluss nicht vor; stiitzt sich dieser Beschluss jedoch auf andere
Tatsachen und Erwagungen, so erfolgt die Unterrichtung darii-
ber so bald wie maoglich.

(5)  Nach der Unterrichtung vorgebrachte Sachduferungen
werden nur beriicksichtigt, wenn sie innerhalb einer von der
Kommission im Einzelfall festgesetzten Frist eingehen, die min-
destens 14 Tage betrdgt, wobei der Dringlichkeit der Angele-
genheit gebithrend Rechnung getragen wird.
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Artikel 18
Uberpriifung

(1)  Wenn die normalen Zollsitze des Gemeinsamen Zoll-
tarifs wieder eingefithrt wurden, konnen interessierte Parteien
unter Vorlage von Anscheinsbeweisen dafiir, dass die Griinde
fur die Wiedereinfithrung der normalen Zolle nicht mehr gege-
ben sind, einen schriftlichen Antrag auf Wiedereinrdumung der
Zollpraferenzen stellen. Unter Vorlage von Anscheinsbeweisen
dafur, dass die Griinde fiir die Wiedereinfithrung der normalen
Zolle weiterhin gelten, konnen die Unionshersteller einen
schriftlichen Antrag auf Verlingerung des Zeitraums der Wie-
dereinfithrung der normalen Zélle stellen.

(2)  Die Kommission kann jederzeit iiberpriifen, ob die Wie-
dereinfihrung der normalen Zollsitze des Gemeinsamen Zoll-
tarifs erforderlich ist, wenn sie eine solche Uberpriifung fiir
gerechtfertigt halt.

(3)  Die Bestimmungen dieses Kapitels gelten sinngemaf fiir
die Uberpriifung der Schutzmafinahmen.

Artikel 19

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veréffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 28. August 2013

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 1084/2013 DER KOMMISSION
vom 30. Oktober 2013

zur Eintragung einer Bezeichnung in das Register der geschiitzten Ursprungsbezeichnungen und der
geschiitzten geografischen Angaben [Plitano de Canarias (g.g.A.)]

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 11512012 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 21. November 2012 {iber
Qualitdtsregelungen fiir Agrarerzeugnisse und Lebensmittel (1),
insbesondere auf Artikel 52 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Mit der Verordnung (EU) Nr. 11512012 ist die Verord-
nung (EG) Nr. 510/2006 des Rates vom 20. Mirz 2006
zum Schutz von geografischen Angaben und Ursprungs-
bezeichnungen fiir Agrarerzeugnisse und Lebensmittel (?)
aufgehoben und ersetzt worden.

(2)  Der Antrag Spaniens auf Eintragung der Bezeichnung
,Platano de Canarias“ wurde gemaf8 Artikel 6 Absatz 2

der Verordnung (EG) Nr. 510/2006 im Amtsblatt der Eu-
ropdischen Union (%) veroffentlicht.

(3)  Da bei der Kommission kein Einspruch gemifl Artikel 7
der Verordnung (EG) Nr. 510/2006 eingegangen ist,
sollte die Bezeichnung ,Plitano de Canarias“ eingetragen
werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang dieser Verordnung genannte Bezeichnung wird
eingetragen.

Artikel 2

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

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 30. Oktober 2013

() ABL L 343 vom 14.12.2012, S. 1.
() ABL L 93 vom 31.3.2006, S. 12.

Fiir die Kommission,
im Namen des Prdsidenten,

Dacian CIOLOS

Mitglied der Kommission

() ABL C 372 vom 1.12.2012, S. 9.
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ANHANG

Fiir den menschlichen Verzehr bestimmte Agrarerzeugnisse gemiff Anhang I AEU-Vertrag:
Klasse 1.6: Obst, Gemiise und Getreide, unverarbeitet und verarbeitet
SPANIEN
Plitano de Canarias (g.g.A.)
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 1085/2013 DER KOMMISSION
vom 30. Oktober 2013

zur Eintragung einer Bezeichnung in das Register der geschiitzten Ursprungsbezeichnungen und der
geschiitzten geografischen Angaben [Westfilischer Knochenschinken (g.g.A.)]

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 11512012 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 21. November 2012 iiber
Qualititsregelungen fiir Agrarerzeugnisse und Lebensmittel (1),
insbesondere auf Artikel 52 Absatz 2,

in Erwiagung nachstehender Griinde:

(1) Der Antrag Deutschlands auf Eintragung der Bezeichnung
,Westfilischer Knochenschinken” wurde gemafd Artikel 50
Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr.
1151/2012 im Amtsblatt der Europdischen Union (3) ver-
offentlicht.

(2)  Da bei der Kommission kein Einspruch gemif Artikel 51
der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 eingegangen ist,
sollte die Bezeichnung ,Westfilischer Knochenschinken®
eingetragen werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die im Anhang dieser Verordnung genannte Bezeichnung wird
eingetragen.

Artikel 2

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

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 30. Oktober 2013

() ABL L 343 vom 14.12.2012, S. 1.
() ABL C 102 vom 9.4.2013, S. 8.

Fiir die Kommission,
im Namen des Prdsidenten,

Dacian CIOLOS
Mitglied der Kommission
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ANHANG

Fiir den menschlichen Verzehr bestimmte Agrarerzeugnisse gemiff Anhang I AEU-Vertrag:

Klasse 1.2: Fleischerzeugnisse (erhitzt, gepokelt, gerduchert usw.)
DEUTSCHLAND

Westfilischer Knochenschinken (g.g.A.)
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 1086/2013 DER KOMMISSION
vom 30. Oktober 2013

zur Genehmigung einer nicht geringfiigigen Anderung der Spezifikation einer im Register der
geschiitzten Ursprungsbezeichnungen und der geschiitzten geografischen Angaben eingetragenen
Bezeichnung [Raschera (g.U.)]

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 21. November 2012 iiber
Qualitdtsregelungen fiir Agrarerzeugnisse und Lebensmittel (1),
insbesondere auf Artikel 52 Absatz 2,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)  Gemill Artikel 53 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verord-
nung (EU) Nr. 1151/2012 hat die Kommission den An-
trag Italiens auf Genehmigung von Anderungen der Spe-
zifikation der geschiitzten Ursprungsbezeichnung ,Ra-
schera® gepriift, die mit der Verordnung (EG) Nr.
1263/96 der Kommission (%) eingetragen worden ist.

(2)  Da es sich nicht um eine geringfiigige Anderung im
Sinne von Artikel 53 Absatz 2 der Verordnung (EU)

Nr. 1151/2012 handelt, hat die Kommission den Antrag
auf Anderung gemif Artikel 50 Absatz 2 Buchstabe a
der genannten Verordnung im Amtsblatt der Europdischen
Union (3) veroffentlicht.

(3)  Da bei der Kommission kein Einspruch gemafl Artikel 51
der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 eingegangen ist,
sollte die Anderung genehmigt werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Amisblatt der Europdischen Union verdffentlichte Ande-
rung der Spezifikation fur die im Anhang der vorliegenden Ver-
ordnung genannte Bezeichnung wird genehmigt.

Artikel 2

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

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 30. Oktober 2013

() ABL L 343 vom 14.12.2012, S. 1.
() ABL L 163 vom 2.7.1996, S. 19.

Fiir die Kommission,
im Namen des Prdsidenten,

Dacian CIOLOS
Mitglied der Kommission

() ABL C 109 vom 16.4.2013, S. 12.
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ANHANG

Fiir den menschlichen Verzehr bestimmte Agrarerzeugnisse gemiff Anhang I AEU-Vertrag:
Klasse 1.3. Kise

ITALIEN

Raschera (g.U.)
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VERORDNUNG (EU) Nr. 1087/2013 DER KOMMISSION

vom 4. November 2013

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der Berichterstattung iiber Methylbromid

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen
Union,

gesttitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 16. September 2009 iiber
Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fithren (), insbesondere
auf Artikel 26 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemifld Artikel 26 Absatz 1 Buchstabe a iibermitteln die
Mitgliedstaaten jedes Jahr Angaben iiber die fiir den Qua-
rantinebereich oder fiir die Behandlung vor dem Trans-
port zugelassenen Methylbromidmengen gemafl Arti-
kel 12 Absatz 2 sowie iiber die in Notfillen zugelassenen
Methylbromidmengen gemifl Artikel 12 Absatz 3.

(2)  Die in Artikel 12 Absatz 1 genannte Frist des 18. Mirz
2010 ist abgelaufen und Methylbromid darf nicht linger
fir den Quarantdnebereich oder fir die Behandlung vor
dem Transport in Verkehr gebracht und verwendet wer-
den. Es ist daher nicht erforderlich, die Mitgliedstaaten
weiterhin zur jihrlichen Berichterstattung tiber die fiir
den Quarantanebereich oder fiir die Behandlung vor
dem Transport zugelassenen Methylbromidmengen ge-
mafl Artikel 12 Absatz 2 zu verpflichten.

(3)  Fir die befristete Zulassung von Methylbromid in Not-
fallen gemafd Artikel 12 Absatz 3 ist jeweils ein eigener
Beschluss der Kommission erforderlich. Es ist daher nicht
erforderlich, die Mitgliedstaaten weiterhin zu einer jahr-
lichen Berichterstattung zu verpflichten, da die Bericht-
erstattungspflicht direkt in jeden dieser Beschliisse auf-
genommen werden kann.

(4 Artikel 26 Absatz 1 Buchstabe a ist daher zu streichen.

(5)  Die in dieser Verordnung vorgeschenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des mit Artikel 25 Absatz 1
der Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 eingesetzten Aus-
schusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Artikel 26 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr.
1005/2009 wird gestrichen.

Artikel 2

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

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 4. November 2013

() ABL L 286 vom 31.10.2009, S. 1.

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO
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VERORDNUNG (EU) Nr. 1088/2013 DER KOMMISSION
vom 4. November 2013
zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich Antrigen auf Einfuhr- und Ausfuhrlizenzen fiir Produkte und Einrichtungen, die fiir
kritische Verwendungszwecke in Luftfahrzeugen Halone enthalten oder benétigen
DIE EUROPAISCHE KOMMISSION — (5)  Feuerloschsysteme an Bord von Luftfahrzeugen unterlie-

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 16. September 2009 iiber
Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fithren (), insbesondere
auf Artikel 18 Absatz 9,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1) Fiir Ein- und Ausfuhren von Produkten und Einrichtun-
gen, die fur die in Anhang VI Nummern 4.1 bis 4.6 der
Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 genannten kritischen
Verwendungszwecke in Luftfahrzeugen Halone enthalten
oder benotigen, sind Lizenzen erforderlich.

20 In Artikel 18 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr.
1005/2009 sind die Angaben aufgelistet, die der Lizenz-
antrag enthalten muss. Diese Liste ist so detailliert, dass
in der Praxis fiir jede Ein- und Ausfuhr eine separate
Lizenz erforderlich ist.

(3)  Bei Produkten und Einrichtungen, die fur die in Anhang
VI Nummern 4.1 bis 4.6 der Verordnung (EG) Nr.
1005/2009 genannten kritischen Verwendungszwecke
in Luftfahrzeugen Halone enthalten oder benétigen, hat
die Verpflichtung zur Beschaffung einer separaten Lizenz
fur jede Ein- und Ausfuhr wegen der besonderen zeitli-
chen Umstinde im Luftverkehrssektor zu Problemen ge-
fuhrt, da die Lizenzen in bestimmten Fillen innerhalb
sehr kurzer Zeit benétigt werden, um ein Flugverbot zu
vermeiden. Im Vergleich zu anderen Sektoren mit kriti-
schen Verwendungszwecken fiir Halone erfolgen im Luft-
verkehrssektor Ein- und Ausfuhren naturgemafs mit gro-
Berer Haufigkeit, und der Vorgang ist sehr repetitiv.

(4 Ein- und Ausfuhren von Produkten und Einrichtungen,
die fur die in Anhang VI Nummern 4.1 bis 4.6 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1005/2009 genannten kritischen Ver-
wendungszwecke in Luftfahrzeugen Halone enthalten
oder bendtigen, unterliegen keinen mengenmifigen Be-
schrankungen, so dass keine separaten Lizenzen fiir jede
Ein- und Ausfuhr erforderlich sind, die mit mengenmafi-
gen Beschrinkungen verglichen werden miissen.

(") ABL L 286 vom 31.10.2009, S. 1.

gen dem Ubereinkommen iiber die internationale Zivil-
luftfahrt, das in Anhang 6 und Anhang 8 gemeinsame
Mindeststandards fiir den Betrieb von Luftfahrzeugen
bzw. fiir die Lufttiichtigkeit von Luftfahrzeugen enthilt,
sowie der Verordnung (EG) Nr. 216/2008 des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 20. Februar 2008
zur Festlegung gemeinsamer Vorschriften fur die Zivil-
luftfahrt und zur Errichtung einer Europdischen Agentur
fur Flugsicherheit (3).

(6)  Fiir den besonderen Fall von Produkten und Einrichtun-
gen, die fur die in Anhang VI Nummern 4.1 bis 4.6 der
Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 genannten kritischen
Verwendungszwecke in Luftfahrzeugen Halone enthalten
oder bendtigen, sollte die Liste der im Lizenzantrag er-
forderlichen Angaben daher vereinfacht werden, damit
allgemeine Lizenzen anstelle separater Lizenzen fiir jede
Ein- und Ausfuhr erteilt werden konnen.

(7  Die Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 ist daher entspre-
chend zu dndern.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maflnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des mit Artikel 25 Absatz 1
der Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 eingesetzten Aus-
schusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Dem Artikel 18 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1005/2009
wird der folgende Buchstabe j angefiigt:

,j) abweichend von den Buchstaben a bis h bei Ein- und
Ausfuhren von Produkten und Einrichtungen, die fur die
in Anhang VI Nummern 4.1 bis 4.6 genannten kritischen
Verwendungszwecke in Luftfahrzeugen Halone enthalten
oder benotigen:

1. Zweck und Art der einzufithrenden oder auszufithren-
den Produkte und Einrichtungen gemaf8 der Beschrei-
bung in Anhang VI Nummern 4.1 bis 4.6;

() ABL L 79 vom 19.3.2008, S. 1.
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2. die Halon-Typen, die die einzufithrenden oder auszufithrenden Produkte und Einrichtungen ent-
halten oder benotigen;

3. den Code der Kombinierten Nomenklatur der einzufithrenden oder auszufithrenden Produkte und
Einrichtungen.”

Artikel 2

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

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-
staat.

Briissel, den 4. November 2013

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 1089/2013 DER KOMMISSION

vom 4. November 2013

zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 hinsichtlich der Bedingungen fiir
die Genehmigung des Wirkstoffs Kieselgur (Diatomeenerde)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Auf-
hebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Ra-
tes ('), insbesondere auf Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe ¢ und
Artikel 78 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Der Wirkstoff Kieselgur (Diatomeenerde) wurde durch die
Richtlinie 2008/127/EG der Kommission (3 gemaff dem
Verfahren des Artikels 24b der Verordnung (EG) Nr.
2229/2004 der Kommission (*) in Anhang I der Richt-
linie 91/414/EWG des Rates (*) aufgenommen. Seit die
Richtlinie 91/414/EWG durch die Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 ersetzt wurde, gilt dieser Stoff als gemaf§ der
genannten Verordnung genehmigt, und er ist in Teil A
des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr.
540/2011 der Kommission (°) aufgefiihrt.

(2)  GemifS Artikel 25a der Verordnung (EG) Nr. 2229/2004
legte die Europaische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
(im Folgenden ,die Behorde) der Kommission am
22. Juni 2012 ihren Standpunkt zum Entwurf des Uber-
pritffungsberichts fiir Kieselgur (Diatomeenerde) vor. Die
Behorde iibermittelte ihren Standpunkt zum Wirkstoff
Kieselgur (Diatomeenerde) an den Antragsteller. Die
Kommission forderte den Antragsteller auf, zum Entwurf
des Uberpriifungsberichts fiir Kieselgur (Diatomeenerde)
Stellung zu nehmen. Der Entwurf des Uberpriifungs-
berichts und die Stellungnahme der Behorde wurden im
Standigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tier-
gesundheit von den Mitgliedstaaten und der Kommission
geprift und am 3. Oktober 2013 in Form des

() ABL L 309 vom 24.11.2009, S. 1.

(?) Richtlinie 2008/127/EG der Kommission vom 18. Dezember 2008
zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates zwecks Auf-
nahme verschiedener Wirkstoffe (ABL L 344 vom 20.12.2008,
S. 89).

(%) Verordnung (EG) Nr. 2229/2004 der Kommission vom 3. Dezember
2004 mit weiteren Durchfithrungsbestimmungen fiir die vierte Stufe
des Arbeitsprogramms gemafl Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie
91/414/EWG des Rates (ABL L 379 vom 24.12.2004, S. 13).

(*) Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 iiber das In-
verkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABL. L 230 vom
19.8.1991, S. 1).

(°) Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom
25. Mai 2011 zur Durchfihrung der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich
der Liste zugelassener Wirkstoffe (ABL. L 153 vom 11.6.2011, S. 1).

Uberpriifungsberichts der Kommission fiir Kieselgur (Dia-
tomeenerde) abgeschlossen.

(3)  Es wird bestitigt, dass der Wirkstoff Kieselgur (Dia-
tomeenerde) als gemdf der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 genehmigt gilt.

(4)  Gemafs Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 in Verbindung mit deren Artikel 6 und an-
gesichts des derzeitigen wissenschaftlichen und tech-
nischen Kenntnisstands miissen die Genehmigungsbedin-
gungen gedndert werden. Es ist insbesondere angezeigt,
weitere bestitigende Informationen anzufordern.

(5)  Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr.
540/2011 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(6)  Den Mitgliedstaaten sollte ausreichend Zeit fiir die An-
derung oder den Widerruf der Zulassungen fiir Kieselgur
(Diatomeenerde) enthaltende Pflanzenschutzmittel einge-
riaumt werden.

(7)  Etwaige Aufbrauchfristen, die die Mitgliedstaaten gemaf
Artikel 46 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 fir Kie-
selgur (Diatomeenerde) enthaltende Pflanzenschutzmittel
einrdumen, sollten spitestens achtzehn Monate nach In-
krafttreten der Verordnung auslaufen.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maflnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr.
540/2011

Teil A des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr.
540/2011 wird gemdfl dem Anhang der vorliegenden Verord-
nung gedndert.

Artikel 2
UbergangsmaRnahmen

Gemdf der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 dndern oder wi-
derrufen die Mitgliedstaaten erforderlichenfalls bis zum 25. Mai
2014 geltende Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel, die den
Wirkstoff Kieselgur (Diatomeenerde) enthalten.



L 293/32

Amtsblatt der Europaischen Union

5.11.2013

Artikel 3
Aufbrauchfrist

Etwaige Aufbrauchfristen, die die Mitgliedstaaten gemafl Artikel 46 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
einrdumen, haben so kurz wie moglich zu sein und laufen spitestens am 25. Mai 2015 aus.

Artikel 4
Inkrafttreten

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

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-
staat.

Briissel, den 4. November 2013

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG

In Teil A des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 erhilt Zeile 236 zu dem Wirkstoff Kieselgur (Diatomeenerde) folgende Fassung:

Nummer Gebrauchliche Bezeichnung, IUPAC-Bezeichnung Reinheit Datum'der Befristqu der Sonderbestimmungen
Kennnummern Genehmigung Genehmigung
2236 Kieselgur Kieselgur (IUPAC- Produkt besteht zu 100 % | 1. September 2009 31. August 2019 [ TEIL A
(Diatomeenerde) Bezeichnung nicht aus Diatomeenerde.

CAS-Nr.: 61790-53-2
CIPAC-Nr.: 647

vorhanden)
Diatomeenerde
Amorphes Siliciumdioxid
Silica

Diatomit

Max. 0,1 % Partikel
kristalliner Kieselsiure
(Durchmesser unter
50 pm)

Nur Anwendungen als Insektizid und Akarizid im Innenbereich
durch professionelle Anwender diirfen zugelassen werden.

TEIL B

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemafd Arti-
kel 29 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die
Schlussfolgerungen des vom Stindigen Ausschuss fir die Le-
bensmittelkette und Tiergesundheit am 3. Oktober 2013 abge-
schlossenen Uberpriifungsberichts iiber Kieselgur (Diatomeen-
erde) (SANCO/2617/2008) und insbesondere dessen Anlagen I
und II zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten ins-
besondere auf die Anwender- und Arbeitersicherheit. Die An-
wendungsbedingungen miissen die Benutzung angemessener
personlicher Schutzausriistung einschlieflich eines Atemschutz-
gerdts vorschreiben. Sofern erforderlich muss in den Anwen-
dungsbedingungen eine dem von dem Produkt ausgehenden
Risiko angemessene Frist vorgeschricben sein, in der keine Ar-
beiter anwesend sein diirfen.

Die betreffenden Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass der Antrag-
steller der Kommission, den Mitgliedstaaten und der Behorde
bis zum 25 November 2015 Informationen iiber die Inhalati-
onstoxizitit zur Bestitigung der Arbeitsplatzgrenzwerte fir
Kieselgur (Diatomeenerde) iibermittelt.
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 1090/2013 DER KOMMISSION

vom 4. November 2013

zur Eintragung einer Bezeichnung in das Register der geschiitzten Ursprungsbezeichnungen und der
geschiitzten geografischen Angaben [Travia da Beira Baixa (g.U.)]

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 11512012 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 21. November 2012 iiber
Qualititsregelungen fiir Agrarerzeugnisse und Lebensmittel (),
insbesondere auf Artikel 52 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 21. November 2012 ist
am 3. Januar 2013 in Kraft getreten. Mit dieser Verord-
nung wurde die Verordnung (EG) Nr. 510/2006 des Ra-
tes vom 20. Mdrz 2006 zum Schutz von geografischen
Angaben und Ursprungsbezeichnungen fur Agrarerzeug-
nisse und Lebensmittel (?) aufgehoben und ersetzt.

(2)  Der Antrag Portugals auf Eintragung der Bezeichnung
,Travia da Beira Baixa“ wurde gemafl Artikel 6 Absatz
2 der Verordnung (EG) Nr. 510/2006 im Amitsblatt der
Europdischen Union (3) veroffentlicht.

(3)  Da bei der Kommission kein Einspruch gemif§ Artikel 7
der Verordnung (EG) Nr. 510/2006 eingegangen ist,
sollte die Bezeichnung ,Travia da Beira Baixa“ eingetragen
werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Artikel 1

Die im Anhang dieser Verordnung genannte Bezeichnung wird
eingetragen.

Artikel 2

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

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 4. November 2013

() ABL L 343 vom 14.12.2012, S. 1.
() ABL L 93 vom 31.3.2006, S. 12.

Fiir die Kommission,
im Namen des Prdsidenten,

Dacian CIOLOS
Mitglied der Kommission

() ABL C 353 vom 17.11.2012, S. 14.
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ANHANG

Fiir den menschlichen Verzehr bestimmte Agrarerzeugnisse gemiff Anhang I AEU-Vertrag:

Klasse 1.4: Sonstige Erzeugnisse tierischen Ursprungs (Eier, Honig, verschiedene Milcherzeugnisse auer
Butter usw.)

PORTUGAL
Travia da Beira Baixa (g.U.)
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 1091/2013 DER KOMMISSION

vom 4. November 2013

zur 206. Anderung der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 des Rates iiber die Anwendung bestimmter
spezifischer restriktiver Maflnahmen gegen bestimmte Personen und Organisationen, die mit dem
Al-Qaida-Netzwerk in Verbindung stehen

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 881/2002 des Rates vom
27. Mai 2002 iber die Anwendung bestimmter spezifischer
restriktiver Maflnahmen gegen bestimmte Personen und Orga-
nisationen, die mit dem Al-Qaida-Netzwerk in Verbindung ste-
hen ('), insbesondere auf Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe a und
Artikel 7a Absidtze 1 und 5,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1) Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 enthilt die
Liste der Personen, Gruppen und Organisationen, deren
Gelder und wirtschaftliche Ressourcen mit der Verord-
nung eingefroren werden.

(2 Am 18. Oktober 2013 hat der Sanktionsausschuss des
Sicherheitsrates der Vereinten Nationen beschlossen, eine
natiirliche Person und eine Organisation in seine Liste der
Personen, Gruppen und Organisationen, deren Gelder

und wirtschaftliche Ressourcen einzufrieren sind, auf-
zunehmen. Am 24. Oktober 2013 hat der Sanktionsaus-
schuss beschlossen, eine weitere natiirliche Person in
diese Liste aufzunehmen. Zudem beschloss er am 16. Ok-
tober 2013, einen Eintrag in der Liste zu dndern.

(3)  Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 sollte da-
her entsprechend aktualisiert werden.

(4 Damit die Wirksamkeit der in dieser Verordnung vor-
gesehenen Mafnahmen gewdhrleistet ist, sollte diese Ver-
ordnung sofort in Kraft treten —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Attikel 1
Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 wird gemifd dem
Anhang dieser Verordnung geindert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 4. November 2013

() ABL L 139 vom 29.5.2002, S. 9.

Fiir die Kommission,
im Namen des Prdsidenten,

Leiter des Dienstes fiir auflenpolitische Instrumente
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ANHANG

Anhang [ der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 wird wie folgt gedndert:

(1) Unter ,Natiirliche Personen“ werden die folgenden Eintrige angefiigt:

(@) ,Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Ahmad Al-Kashif (auch a) Muhammad Jamal Abdo Al-Kashif, b) Muhammad

Jamal Abdo Al Kashef, ¢) Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Ahmad Al-Kashif,(d) Muhammad Jamal Abd-Al Rahim
Al-Kashif, ¢) Muhammad Jamal Abdu, f) Muhammad Jamal, g) Muhammad Jamal Abu Ahmad (Kriegsname), (h)
Abu Ahmad (Kriegsname), i) Abu Jamal (Kriegsname), j) Muhammad Gamal Abu Ahmed, k) Mohammad Jamal
Abdo Ahmed (Kriegsname), ) Muhammad Jamal Abduh (Kriegsname), m) Muhammad Jamal Ahmad Abdu
(Kriegsname), n) Riyadh (Kriegsname)). Anschrift: Agypten. Geburtsdatum: a) 1.1.1964, b) 1.2.1964. Geburtsort:
Kairo, Agypten. Staatsangehérigkeit: 4dgyptisch. Reisepassnummer: a) dgyptischer Reisepass Nr. 6487, ausgestellt
am 30. Januar 1986, auf den Namen Muhammad Jamal Abdu, b) dgyptischer Reisepass, ausgestellt 1993, auf den
Namen Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Ahmad Al-Kashif, ¢) jemenitischer Reisepass Nr. 388181, auf den
Namen Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Al-Kashif. Tag der Benennung nach Artikel 2a Absatz 4 Buchstabe
b: 21. Oktober 2013.¢

,Mohamed Lahbous (auch a) Mohamed Ennouini, b) Hassan, ¢) Hocine). Geburtsdatum: 1978. Geburtsort: Mali.
Staatsangehorigkeit: malisch. Anschrift: Mali. Tag der Benennung nach Artikel 2a Absatz 4 Buchstabe b: 24. Ok-
tober 2013.¢

(2) Unter ,Juristische Personen, Gruppen und Organisationen“ wird folgender Eintrag angefiigt:

,Muhammad Jamal Network (auch a) MJN, b) Muhammad Jamal Group, ¢) Jamal Network, d) Abu Ahmed Group, ¢)
Al-Qaida in Egypt, f) AQE. Weitere Angaben: Ist aktiv in Agypten, Libyen und Mali. Tag der Benennung nach
Artikel 2a Absatz 4 Buchstabe b: 21. Oktober 2013.

Der Eintrag ,Mati ur-Rehman Ali Muhammad (auch a) Mati-ur Rehman, b) Mati ur Rehman, ¢) Matiur Rahman, d)
Matiur Rehman, e) Matti al-Rehman, f) Abdul Samad, g) Samad Sial, h) Abdul Samad Sial, i) Ustad Talha, j) Qari
Mushtaq, k) Tariq, 1) Hussain). Geburtsdatum: um 1977. Geburtsort: Chak Nr. 36/DNB, Rajkan, Madina Colony,
Distrikt Bahawalpur, Provinz Punjab, Pakistan. Staatsangehorigkeit: pakistanisch. Tag der Benennung nach Artikel 2a

Absatz 4 Buchstabe b: 22.8.2011 unter ,Natiirliche Personen erhilt folgende Fassung:

,Mati ur-Rehman Ali Muhammad (auch a) Mati-ur Rehman, b) Mati ur Rehman, ¢) Matiur Rahman, d) Matiur
Rehman, e) Matti al-Rehman, f) Abdul Samad, g) Samad Sial, h) Abdul Samad Sial, i) Ustad Talha, j) Qari Mushtag,
k) Tarig, 1) Hussain). Geburtsdatum: um 1977. Geburtsort: Chak Nr. 36/DNB, Rajkan, Madina Colony, Distrikt
Bahawalpur, Provinz Punjab, Pakistan. Staatsangehorigkeit: pakistanisch. Weitere Angaben: Personenbeschreibung: 5
Fufl 2 Inch; 157,4 cm. Name des Vaters: Ali Muhammad. Tag der Benennung nach Artikel 2a Absatz 4 Buchstabe b:
22.8.2011.°
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 1092/2013 DER KOMMISSION

vom 4. November 2013

zur Festlegung pauschaler Einfuhrwerte fiir die Bestimmung der fiir bestimmtes Obst und Gemiise
geltenden Einfuhrpreise

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 des Rates vom
22. Oktober 2007 iber eine gemeinsame Organisation der
Agrarmirkte und mit Sondervorschriften fiir bestimmte land-
wirtschaftliche Erzeugnisse (Verordnung iber die einheitliche
GMO) (),

gestiitzt auf die Durchfuhrungsverordnung (EU) Nr. 543/2011
der Kommission vom 7. Juni 2011 mit Durchfithrungsbestim-
mungen zur Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 des Rates fiir die
Sektoren Obst und Gemiise und Verarbeitungserzeugnisse aus
Obst und Gemiise (3), insbesondere auf Artikel 136 Absatz 1,

in Erwiagung nachstehender Griinde:

(1)  Die in Anwendung der Ergebnisse der multilateralen
Handelsverhandlungen der Uruguay-Runde von der Kom-
mission festzulegenden, zur Bestimmung der pauschalen
Einfuhrwerte zu beriicksichtigenden Kriterien sind in der

Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 543/2011 fiir die in
ihrem Anhang XVI Teil A aufgefiihrten Erzeugnisse und
Zeitraume festgelegt.

(2)  Gemifd Artikel 136 Absatz 1 der Durchfihrungsverord-
nung (EU) Nr. 5432011 wird der pauschale Einfuhrwert
an jedem Arbeitstag unter Beriicksichtigung variabler Ta-
geswerte berechnet. Die vorliegende Verordnung sollte
daher am Tag ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft treten —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Artikel 1

Die in Artikel 136 der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr.
543/2011 genannten pauschalen Einfuhrwerte sind im Anhang
der vorliegenden Verordnung festgesetzt.

Artikel 2

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

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

Mitgliedstaat.

Briissel, den 4. November 2013

() ABL L 299 vom 16.11.2007, S. 1.
() ABL L 157 vom 15.6.2011, S. 1.

Fiir die Kommission,
im Namen des Prdsidenten,

Jerzy PLEWA

Generaldirektor fiir Landwirtschaft und landliche

Entwicklung
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Pauschale Einfuhrwerte fiir die Bestimmung der fiir bestimmtes Obst und Gemiise geltenden Einfuhrpreise

(EUR/100 kg)

KN-Code Drittland-Code (') Pauschaler Einfuhrwert
0702 00 00 AL 50,8
MA 41,9
MK 59,5
TR 75,3
77 56,9
0707 00 05 AL 54,1
EG 180,4
MK 66,2
TR 147,3
Y4 112,0
0709 93 10 AL 50,7
TR 120,6
Y4 85,7
0805 50 10 CL 81,7
TR 80,7
ZA 54,2
77 72,2
0806 10 10 BR 225,0
TR 173,7
Y4 199,4
0808 10 80 CL 210,3
NZ 175,8
us 146,6
ZA 122,1
77 163,7
0808 30 90 CN 85,6
TR 119,7
77 102,7

(") Nomenklatur der Linder gemidf der Verordnung (EG) Nr. 1833/2006 der Kommission (ABL L 354 vom 14.12.2006, S. 19). Der Code
,2Z* steht fiir ,Andere Urspriinge“.
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BESCHLUSSE

DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 31. Oktober 2013

zur Anderung der Entscheidungen 2005/734/EG, 2006/415/EG und 2007/25/EG im Hinblick auf
deren Geltungsdauer

(Bekanntgegeben unter Aktenzeichen C(2013) 7148)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2013/635(EV)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 89/662/EWG des Rates vom 11. De-
zember 1989 zur Regelung der veterindrrechtlichen Kontrollen
im innergemeinschaftlichen Handel im Hinblick auf den ge-
meinsamen Binnenmarkt (1), insbesondere auf Artikel 9 Ab-
satz 4,

gesttitzt auf die Richtlinie 90/425/EWG des Rates vom 26. Juni
1990 zur Regelung der veterinirrechtlichen und tierziichteri-
schen Kontrollen im innergemeinschaftlichen Handel mit leben-
den Tieren und Erzeugnissen im Hinblick auf den Binnen-
markt (3), insbesondere auf Artikel 10 Absatz 4,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 998/2003 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 26. Mai 2003 iiber die
Veterindrbedingungen fiir die Verbringung von Heimtieren zu
anderen als Handelszwecken und zur Anderung der Richtlinie
92/65/EWG des Rates (%), insbesondere auf Artikel 18,

gesttitzt auf die Richtlinie 2005/94/EG des Rates vom 20. De-
zember 2005 mit Gemeinschaftsmafnahmen zur Bekdmpfung
der avidren Influenza und zur Aufhebung der Richtlinie
92/40/EWG (%), insbesondere auf Artikel 63 Absatz 3,

in Erwagung nachstehender Griinde:

1
2

(') ABL L 395 vom 30.12.1989, S. 13.
() A
() A
() A

l. L

l. L 224 vom 18.8.1990, S. 29.
l. L 146 vom 13.6.2003, S. 1.
I. L

B
B
B
B 10 vom 14.1.2006, S. 16.

4

(1) Die Entscheidungen 2005(734/EG (5), 2006/415[EG (%)
und 2007/25/EG (’) der Kommission wurden im Zusam-
menhang mit Ausbriichen der hoch pathogenen Aviidren
Influenza des Subtyps H5N1 zum Schutz der Gesundheit
von Mensch und Tier in der Union erlassen.

(20  Mit der Entscheidung 2005/734/EG werden Biosicher-
heitsmafnahmen zur Verringerung des Risikos der Uber-
tragung der hoch pathogenen Avidren Influenza des Sub-
typs H5N1 von Wildvogeln auf Hausgefliigel und andere
in Gefangenschaft gehaltene Vogelarten sowie Systeme
zur Fritherkennung der Krankheit in besonders gefdhr-
deten Gebieten eingerichtet. Mit der Entscheidung
2006/415/EG werden bestimmte Schutzmafinahmen fir
den Fall eines Ausbruchs der hoch pathogenen Avidren
Influenza des Subtyps H5N1 bei Gefliigel in einem Mit-
gliedstaat festgelegt, einschliefSlich der Abgrenzung der
Gebiete A und B nach einem vermuteten oder bestitigten
Seuchenausbruch. Die Entscheidung 2007/25/EG enthilt
zusitzlich bestimmte Mafnahmen zum Schutz gegen die
hoch pathogene Avidre Influenza und die Verbringung
von Heimvogeln, die von ihren Besitzern in die Union
mitgefithrt werden.

(3)  Die mit diesen Entscheidungen festgelegten Mafnahmen
sind bis zum 31. Dezember 2013 anzuwenden. Aller-
dings treten in Drittlindern weiterhin Ausbriiche der
hoch pathogenen Avidren Influenza des Subtyps H5N1
bei Wildvogeln und Gefliigel auf, wodurch auch ein Ri-
siko fiir die Gesundheit von Mensch und Tier in der
Union entsteht.

(°) Entscheidung 2005/734/EG der Kommission vom 19. Oktober

2005 mit Biosicherheitsmalnahmen zur Verringerung des Risikos
der Ubertragung hoch pathogener avidrer Influenza-A-Viren des Sub-
typs H5N1 von Wildvogeln auf Hausgefligel und andere in Gefan-
genschaft gehaltene Vogelarten und zur Fritherkennung der Krank-
heit in besonders gefihrdeten Gebieten (ABL L 274 vom
20.10.2005, S. 105).

Entscheidung 2006/415/EG der Kommission vom 14. Juni 2006 mit
Mafinahmen zum Schutz gegen die hoch pathogene Avidre Influenza
des Subtyps H5N1 bei Gefliigel in der Gemeinschaft und zur Auf-
hebung der Entscheidung 2006/135EG (ABL L 164 vom
16.6.2006, S. 51).

Entscheidung 2007/25/EG der Kommission vom 22. Dezember
2006 hinsichtlich bestimmter Maffnahmen zum Schutz gegen die
hoch pathogene Avidre Influenza und zur Regelung der Verbringung
von Heimvogeln, die von ihren Besitzern aus Drittlindern mitgefiihrt
werden (ABL L 8 vom 13.1.2007, S. 29).

—_
<

—
-
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(4)  Aufgrund der epidemiologischen Situation hinsichtlich
der hoch pathogenen Avidren Influenza des Subtyps
H5N1 sollten weiterhin die von dieser Infektion aus-
gehenden Risiken durch Aufrechterhaltung von Biosicher-
heitsmaffnahmen, Fritherkennungssystemen und  be-
stimmten Schutzmafnahmen im Zusammenhang mit
Ausbriichen bei Gefliigel und der Verbringung von Heim-
vogeln aus Drittlindern in die Union verringert werden.

(5)  AufSerdem hat eine 2012 durchgefithrte externe Bewer-
tung (') des Frithwarn- und Reaktionsnetzes der Union
gezeigt, dass auf Unionsebene erlassene Schutzmafinah-
men im Hinblick auf Ausbriiche der Aviiren Influenza,
einschlieflich der mit der Entscheidung 2006/415/EG
festgelegten Mafinahmen, von den Mitgliedstaaten als re-
levant und wirksam betrachtet werden.

(6)  Die Geltungsdauer der Entscheidungen 2005/734[EG,
2006/415/EG und 2007/25/EG sollte daher bis zum
31. Dezember 2015 verlangert werden.

(7  Die Entscheidungen 2005/734/EG, 2006/415/EG und
2007/25/EG sollten daher entsprechend gedndert werden.

(8)  Die in diesem Beschluss vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

(") http:/[ec.curopa.eu/food/animal/diseases/strategy/pillars/docs/23_
final_report_eu_rapid_response.pdf.

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

In Artikel 4 der Entscheidung 2005/734/EG wird das Datum
,31. Dezember 2013“ durch das Datum ,31. Dezember 2015¢
ersetzt.

Attikel 2

In Artikel 12 der Entscheidung 2006/415/EG wird das Datum
,31. Dezember 2013“ durch das Datum ,31. Dezember 2015
ersetzt.

Artikel 3

In Artikel 6 der Entscheidung 2007/25/EG wird das Datum
,31. Dezember 2013“ durch das Datum ,31. Dezember 2015
ersetzt.

Artikel 4

Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 31. Oktober 2013

Fiir die Kommission
Tonio BORG
Mitglied der Kommission


http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/pillars/docs/23_final_report_eu_rapid_response.pdf
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 31. Oktober 2013

zur Anderung der Entscheidung 2008/866/EG iiber Sofortmanahmen zur Aussetzung der Einfuhr
bestimmter Muscheln fiir den menschlichen Verzehr aus Peru im Hinblick auf die Geltungsdauer der
Maf$nahmen

(Bekanntgegeben unter Aktenzeichen C(2013) 7162)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2013/636/EU)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Fest-
legung der allgemeinen Grundsitze und Anforderungen des Le-
bensmittelrechts, zur Errichtung der Europiischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit ('), insbesondere auf Artikel 53 Absatz
1 Buchstabe b Ziffer i,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) In der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sind die allgemei-
nen Grundsitze fir Lebensmittel und Futtermittel im All-
gemeinen und fur die Lebensmittel- und Futtermittel-
sicherheit im Besonderen auf Unions- und auf einzelstaat-
licher Ebene festgelegt. Gemdfl der genannten Verord-
nung sind Sofortmaffnahmen zu treffen, wenn offensicht-
lich ist, dass ein aus einem Drittland eingefiihrtes Lebens-
mittel oder Futtermittel wahrscheinlich ein ernstes Risiko
fur die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die
Umwelt darstellt und dass diesem Risiko durch Mafnah-
men des betreffenden Mitgliedstaats bzw. der betreffen-
den Mitgliedstaaten nicht auf zufriedenstellende Weise
begegnet werden kann.

(20 Die Entscheidung 2008/866/EG der Kommission vom
12. November 2008 iiber Sofortmaflnahmen zur Ausset-
zung der Einfuhr bestimmter Muscheln fiir den mensch-
lichen Verzehr aus Peru (%) wurde erlassen, nachdem es
im Zusammenhang mit dem Verzehr von aus Peru einge-
fihrten Muscheln, die mit dem Hepatitis-A-Virus (HAV)
kontaminiert waren, zu einem Ausbruch von Hepatitis A
beim Menschen gekommen war. Die Entscheidung galt
urspriinglich bis zum 31. Mirz 2009; diese Geltungs-
dauer wurde jedoch mit dem Durchfithrungsbeschluss
2012/729/EU der Kommission vom 23. November
2012 zur Anderung der Entscheidung 2008/866/EG
tiber Sofortmafinahmen zur Aussetzung der Einfuhr be-
stimmter Muscheln fiir den menschlichen Verzehr aus

Peru im Hinblick auf die Geltungsdauer der Mafinah-
men (°) bis zum 30. November 2013 verlingert.

(3)  Die zustindige peruanische Behorde legte zusitzliche In-
formationen iiber die Korrekturmaflnahmen vor, die er-
griffen wurden, um die im System zur Kontrolle be-
stimmter Muscheln festgestellten Mangel zu beheben. Es
steht jedoch noch eine Reihe von Punkten aus. Insbeson-
dere umfassen die Ergebnisse des Uberwachungspro-
gramms fiir das letzte Jahr nicht die Kontrolle von Sige-
zdhnchen (Donax spp.), die als Ursprung fiur den Aus-
bruch ermittelt wurden. Daher kann nicht der Schluss
gezogen werden, dass die von der zustindigen perua-
nischen Behorde bislang gebotenen Garantien ausreichen,
um die Sofortmafnahmen aufzuheben.

(4  Die Geltungsdauer der Entscheidung 2008/866/EG sollte
daher entsprechend gedndert werden.

(5)  Die in diesem Beschluss vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

In Artikel 5 der Entscheidung 2008/866/EG wird das Datum
,30. November 2013“ durch das Datum ,30. November 2014
ersetzt.

Artikel 2

Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 31. Oktober 2013

Fiir die Kommission
Tonio BORG

Mitglied der Kommission

() ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
() ABL L 307 vom 18.11.2008, S. 9.

() ABL L 327 vom 27.11.2012, S. 56.
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