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I. ERLAUTERUNGEN ZUR SACHE

1.  Die Kommission hat am 16. September 2021 den Vorschlag fiir eine Verordnung des Rates
iiber einen Rahmen zur Gewéhrleistung der Bereitstellung von krisenrelevanten
medizinischen GegenmafBnahmen im Falle einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit auf Unionsebene! vorgelegt. Am selben Tag hat die Kommission ihren Beschluss
zur Einrichtung der Behorde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen

Notlagen (Health Emergency Preparedness and Response Authority — HERA) angenommen.
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2. Der Vorschlag ist eine der tragenden Sdulen der Europédischen Gesundheitsunion. Er wird in
Verbindung mit den Vorschldgen unterbreitet, die die Kommission im November 2020
vorgelegt hatte: dem Vorschlag fiir eine Verordnung zu schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und den erweiterten Mandaten des Européischen
Zentrums fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC) und der

Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA).

3. Der Vorschlag stiitzt sich auf Artikel 122 Absatz 1 des Vertrags {liber die Arbeitsweise der
Europédischen Union (AEUV). Angesichts der Dringlichkeit des Anliegens, den
Notfallrahmen zwecks Vorbereitung auf eine kiinftige Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit zu stirken, wurde dem Vorschlag keine Folgenabschédtzung beigefiigt. Der

Vorschlag enthilt folgende SchliisselmaBinahmen:

— die Einrichtung eines Gesundheitskrisenstabs, der die Koordinierung und Integration
von Ansitzen fiir krisenrelevante medizinische Gegenmaflnahmen auf Unionsebene im

Falle einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit sicherstellen soll;

— die Einrichtung von Mechanismen fiir Monitoring, Aktivierung von Soforthilfen,
Beschaffung und Ankauf von krisenrelevanten medizinischen Gegenmaf3inahmen und

Rohstoffen;

— die Aktivierung der EU-FAB-Fazilitit, die Aktivierung von Notfallplanen fiir
Forschung und Innovation und die Nutzung unionsweiter Netze fiir klinische Priifungen

sowie Regelungen und Plattformen fiir den raschen Datenaustausch;

— MaBnahmen zur Schaffung krisenrelevanter medizinischer Gegenmafinahmen.
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II. SACHSTAND

4.  Der slowenische Vorsitz hat seit dem 28. September 2021 insgesamt neun Sitzungen
einberufen, um den Vorschlag auf fachlicher Ebene zu priifen. Am 12. November 2021 hat

der slowenische Vorsitz einen Textentwurf zum gesamten Vorschlag vorgelegt, der von der

Gruppe eingehend gepriift wurde. Auf der Grundlage der Beratungen sowie der Bemerkungen
der Mitgliedstaaten wurden drei weitere iiberarbeitete Fassungen des
Kompromisstextentwurfs erstellt. Die Gruppe hat den jlingsten Kompromisstext des

Vorsitzes? in ihrer Sitzung vom 23. November 2021 gepriift.

Im Anschluss an die Beratungen in der jlingsten Sitzung der Gruppe hat der Vorsitz
beschlossen, weitere Anderungen an dem Text vorzunehmen und einige der schriftlichen
Bemerkungen der Delegationen, mit denen der Text prizisiert werden sollte, zu
berticksichtigen. Der resultierende Kompromissentwurf, der dem Ausschuss der Stindigen
Vertreter am 1. Dezember 20213 vorgelegt wurde, ist auf die Behandlung der wichtigsten
Fragen ausgerichtet, die von den Delegationen in Bezug auf den urspriinglichen Vorschlag,
insbesondere im Hinblick auf die verstirkte Einbeziehung der Mitgliedstaaten in den

Entscheidungsprozess, hervorgehoben wurden.

Der Ausschuss der Stidndigen Vertreter hat den jiingsten Kompromisstext am

1. Dezember 2021 im Hinblick auf eine mdgliche politische Einigung auf der Tagung des
Rates (Beschiftigung, Sozialpolitik, Gesundheit und Verbraucherschutz) am

7. Dezember 2021 erortert. Wihrend eine Reihe von Mitgliedstaaten den Kompromisstext als
gute Grundlage fiir eine politische Einigung unterstiitzten, war eine Gruppe von
Mitgliedstaaten der Ansicht, dass eine politische Einigung von ihnen nur im Fall weiterer

Anderungen an dem Text unterstiitzt werden konnte.

5. Das zentrale Anliegen, das von den Mitgliedstaaten in den Beratungen bisher gedufBert wurde,
bezieht sich auf die Notwendigkeit, die Mitgliedstaaten insbesondere in Krisenzeiten stirker
in den Entscheidungsprozess des Notfallrahmens einzubeziehen. Daher hat der Vorsitz einige
wichtige Anderungen vorgenommen, mit denen fiir eine stéirkere Rolle der Mitgliedstaaten in
der Steuerungsstruktur gesorgt werden soll. Dazu gehoren unter anderem eine Starkung der
Rolle des Gesundheitskrisenstabs und die Aufnahme von Durchfiihrungsrechtsakten in

mehrere Bestimmungen des Vorschlags.

2 Dok. 14179/21.
3 Dok. 14031/21.

14032/21 gh/GHA/dp 3
LIFE.5 DE



I11.

Eine weitere Frage, die von einigen Mitgliedstaaten angesprochen wurde, bezog sich auf den
Zusammenhang dieses Vorschlags mit der vorgeschlagenen Verordnung zu
schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren*. Nach Auffassung des
Vorsitzes greifen die Arbeiten zu diesem Vorschlag den Beratungen iiber den Vorschlag fiir
eine Verordnung zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren nicht vor
und erfolgen vorbehaltlich etwaiger Anpassungen von Querverweisen, die zur
Gewibhrleistung der Kohdrenz zwischen den beiden Rechtsakten erforderlich sind. Sobald
Einvernehmen iiber den endgiiltigen Wortlaut der Verordnung zu schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren erzielt worden ist, werden die erforderlichen
technischen Anpassungen, insbesondere die Querverweise, in die Verordnung iiber den

Rahmen aufgenommen, bevor sie vom Rat endgiiltig angenommen wird.

Auf den im Schreiben vom 25. Oktober 2021 enthaltenen Antrag des Européischen
Parlaments hin wird das Haushaltskontrollverfahren gemif der Gemeinsamen Erkldrung
des Européischen Parlaments, des Rates und der Kommission zur Haushaltskontrolle in
Bezug auf neue Vorschlige auf der Grundlage von Artikel 122 AEUV mit potenziell
spiirbaren Auswirkungen auf den Haushalt der Union® eingeleitet. Im Hinblick auf die
endgiiltige Annahme dieses Vorschlags durch den Rat wird das mogliche Ergebnis dieses

Verfahrens beriicksichtigt.
FAZIT

Die Ministerinnen und Minister werden ersucht, auf der Tagung des Rates (Beschéftigung,
Sozialpolitik, Gesundheit und Verbraucherschutz) am 7. Dezember 2021 einen

Gedankenaustausch auf der Grundlage der folgenden Frage zu fiihren:

Wie konnte der vorgeschlagene Notfallrahmen aus Ihrer Sicht am effizientesten zur
allgemeinen Resilienz der EU im Falle einer Notlage im Bereich der éffentlichen

Gesundheit beitragen?
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