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Demokratische Kontrolle der HERA starken

Eine wirksame Koordinierung von Gesundheitskrisen in der EU bedarf geregelter Kompetenzen
~w
I J

Die neue Gesundheitsbeh6rde HERA (Health Emergency Preparedness and Response Authority) soll im Lichte
der Erfahrungen der Pandemie die Gesundheitskrisenvorsorge und -reaktion der EU verbessern. Die Kompe-
tenzen liegen jedoch grundsatzlich bei den Mitgliedstaaten. Die EU kann zwar eigene Gremien schaffen, je-
doch darf sie keine Strategien mit verbindlicher Wirkung fiir die Mitgliedstaaten erlassen. Damit eine sinnvolle
Koordination der verschiedenen Gesundheitspolitiken gelingt, miissen institutionelle und rechtliche Voraus-
setzungen erfiillt werden, die insbesondere die Kompetenzverteilung und die Kontrolle betreffen. Das cep hat
hierzu folgende Empfehlungen:

Patrick Stockebrandt und Andrea De Petris

» Die HERA-Leitung sollte zur Starkung von Legitimation, Transparenz und Kontrolle durch Kommission, Rat und
EU-Parlament gemeinsam ausgewahlt und ernannt werden.

» Das EU-Parlament sollte im HERA-Koordinierungsausschuss stimmberechtigt vertreten sein.

» Nach Beendigung einer Notlage sollten die HERA und der Gesundheitskrisenstab gegeniiber dem EU-
Parlament Bericht Uber die ergriffenen MalRnahmen erstatten, die Entscheidungen begriinden und die ge-
nutzten Mittel darlegen.

» Der HERA-Koordinierungsausschuss sollte um einen stimmberechtigten Vertreter der Mitgliedstaaten, sinn-
vollerweise den Gesundheitsminister des Mitgliedstaates, der turnusgemald den Ratsvorsitz innehat, erwei-
tert werden.

» Besonders im ,Krisenmodus®, in dem es zu unmittelbaren exekutiven Entscheidungen kommt, bedarf es einer
ausreichenden Beteiligung der Mitgliedstaaten. Dies ist gegenwartig gewahrleistet. Das jetzige Niveau darf
jedoch nicht unterschritten werden.
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1 Einflihrung

Gerade zu Beginn der COVID-19-Pandemie ist die weltweite Nachfrage nach medizinischen Schlissel-
produkten so stark angestiegen,® dass einzelne Mitgliedstaaten unter anderem Exportverbote fiir
Atemschutzmasken, Schutzkleidung, Handschuhe und weitere medizinische Schutzausristung erlas-
sen haben.? Teilweise wurde dies als Bewahrungsprobe fiir den Fortbestand der Européischen Union
gewertet® — andererseits kann eine erfolgreiche Pandemiebekdmpfung die europiische Integration
auch starken.*

Insgesamt hat die derzeitige Pandemie gezeigt, dass es ein hohes Koordinierungserfordernis sowohl
bei der Vorsorge als auch bei der Reaktion auf EU-weite Gesundheitskrisen gibt. Die Effektivitat und
Effizienz der nationalen Gesundheitspolitiken in der Vorsorge und im Krisenmanagement kénnen in
bestimmten Fallen durch Koordination signifikant erhéht werden. Solche Koordinationsaufgaben ste-
hen jedoch in einem nicht zu unterschatzenden Spannungsfeld: einerseits muss die EU auf solche Ge-
sundheitskrisen in Zukunft besser reagieren kdnnen, andererseits ist Gesundheitspolitik grundsatzlich
Sache der Mitgliedstaaten.®

Die neue europaische Gesundheitsbehorde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen
Notlagen (Health Emergency Preparedness and Response Authority - HERA) soll die notwendige Koor-
dinierung verantworten und vor allem den schnellen und gleichberechtigten Zugang der Mitgliedstaa-
ten zu medizinischen Schliisselprodukten im Notfall gewahrleisten. HERA soll damit einen substanziel-
len Beitrag zur kiinftigen Versorgungssicherheit leisten.

Diese — auch finanziell — immensen Aufgaben setzen dabei aber auch zwingend demokratische Kon-
trolle voraus.® Dies gilt gerade auch mit Blick auf die umfassenden Finanzmittel, die der HERA direkt
und indirekt zur Verfligung stehen, und die grundsatzlichen Zustandigkeiten der Mitgliedstaaten im
Bereich der Gesundheitspolitik.

Dieser ceplnput analysiert die zugrundeliegenden Rechtsvorschriften mit Blick auf die Entscheidungs-
strukturen und die Beteiligung des EU-Parlaments und der Mitgliedstaaten und gibt konkrete Empfeh-
lungen fiir eine verbesserte Governance der Krisenvorsorge und Krisenreaktion der EU.

1 Siehe z.B. Welt (2020), USA sollen von Berlin bestellte Schutzmasken abgefangen haben — WeiRes Haus widerspricht. Letz-
ter Abruf aller Quellen am 07.07.2022.

2 Siehe z.B. Welt (2020), Coronavirus: Das deutsche Exportverbot ist die Antwort auf Frankreichs Masken-Embargo.

3 Siehe z.B. aerzteblatt.de (2020), Coronapandemie: Bewahrungsprobe fiir Europa.

4 Siehe z.B. Haberle/Kotzur, Die COVID-19-Pandemie aus der kulturwissenschaftlichen Perspektive einer europaischen und
universalen Verfassungslehre, in: NJW 2021, S. 135. So auch Janda, Die europdische Gesundheitsunion — Vorschlage der
EU-Kommission, in: Spiecker gen. Dohmann (Hrsg.), Ein Jahr Corona: Welche Lehren zieht das Mehrebenensystem? Zur
Krisenresilienz und Alltagstauglichkeit des Gesundheitswesens, S. 39 - im Erscheinen, Peter Lang Verlag.

5 Dieses Spannungsfeld zeigt sich praktisch an verschiedenen Stellen — exemplarisch sei verwiesen auf die Empfehlung des
Rates vom 25. Januar 2022, in der vereinbart wurde, dass eine Person sechs Monate nach der bestatigten Infektion ,Ge-
nesener” ist — siehe Nr. 12 (c) der Empfehlung (EU) 2022/107 — kurz zuvor wurde das entsprechende Zeitintervall in
Deutschland auf drei Monate abgesenkt; siehe RKI (2022), Fachliche Vorgaben fiir Genesenennachweise, mit Wirkung vom
15.01.2022.

6 So auch bereits der derzeitige Leiter der HERA; siehe Euractiv.com (2022), Direktor der EU-Behorde fiir Gesundheitsnot-
falle fordert mehr ,demokratische Kontrolle’.



https://www.welt.de/politik/ausland/article206992269/Coronavirus-USA-sollen-von-Berlin-bestellte-Schutzmasken-abgefangen-haben-Weisses-Haus-widerspricht.html
https://www.welt.de/wirtschaft/article206324563/Coronavirus-Bundesregierung-verbietet-Export-von-Atemmasken.html
https://www.aerzteblatt.de/archiv/213581/Coronapandemie-Bewaehrungsprobe-fuer-Europa
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022H0107&from=DE
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Genesenennachweis.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Genesenennachweis.html
https://www.euractiv.de/section/coronavirus/news/direktor-der-eu-behoerde-fuer-gesundheitsnotfaelle-fordert-mehr-demokratische-kontrolle/
https://www.euractiv.de/section/coronavirus/news/direktor-der-eu-behoerde-fuer-gesundheitsnotfaelle-fordert-mehr-demokratische-kontrolle/
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2 Krisenvorsorge und -reaktion: Grundlagen, Entscheidungsstrukturen
und Aufgaben

2.1 Grundlagen
Allgemeines

Zunachst wurde vermutet, dass die HERA — entsprechend der Europaischen Arzneimittel-Agentur
(EMA) und dem Europaischen Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC)’
— als eigenstandige EU-Agentur gegriindet wird. Stattdessen hat die EU-Kommission sich entschieden,
sie als reine Kommissionsdienststelle zu griinden — siehe Art. 1 Griindungsbeschluss®. Dieser Weg sollte
das derzeitige politische Momentum fiir europiische Gesundheitspolitik nutzen® und v.a. auch ermég-
lichen, dass die HERA zligig mit ihrer Arbeit beginnen kann. Denn bei der Griindung einer eigenstandi-
gen EU-Agentur sind nicht leicht zu erreichende Einigungen notwendig, etwa lber den Sitz der Be-
hérde.®

Dieses Vorgehen hat wiederum Kritik hervorgerufen, da durch den eingeschlagenen Weg die Beteili-
gung des EU-Parlaments minimal*! und vor allem auf eine haushaltsrechtliche Kontrolle beschrankt
ist.22 Auch die Sicherung einer angemessenen Einbindung der Mitgliedstaaten bei der Leitung der HERA
wird von diesen eingefordert®® und wird — nach der derzeitigen Kompetenzverteilung in den europii-
schen Vertragen!* — ausschlaggebend fiir den langfristigen Erfolg sein.®®

Uber die Aufgaben und Kompetenzen der HERA im Krisenfall wird derzeit noch im Rat verhandelt.®
Auch die Funktionsweise der HERA soll bis 2025 jahrlich Giberprift und gegebenenfalls angepasst wer-
den. AnschlieRend wird eine umfassende Uberpriifung durchgefiihrt.?’ Insofern wird sich die ,heutige”

7 Mit Blick auf die ersten Kommissionsvorschlage fiir eine EU-Gesundheitsunion, durch die u.a. die Kompetenzen der EMA
und des ECDC ausgebaut werden sollen, siehe cepAnalyse 12/2021, cepAnalyse 17/2021 sowie cepAnalyse 19/2021.

8 Beschluss der Kommission vom 16.9.2021 zur Einrichtung der Behorde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion bei gesund-
heitlichen Notlagen (HERA) — nachfolgend ,Griindungsbeschluss”.

9 Siehe z.B. EPRS (2021), European Health Emergency Prepardness and Response Authority (HERA), S. 11: ,However, it
should be observed that, during this pandemic, Member States have increasingly shown more predisposition to work
collectively [on health policy issues] than in the past”.

10 Sjehe z.B. Handelsblatt (2017), Kiinftige Standorte von EU-Behoérden — Deutschland und Frankreich streiten tber Brexit-
Beute mit Blick auf die EMA.

11 Sjehe z.B. Euractiv (2021), Gesundheits-NGOs: Kommission muss ,entscheidende Aspekte” von HERA tiberdenken, dort:
,die Europaabgeordneten kritisieren, sie seien vom Entscheidungsprozess ausgeschlossen.” Dies bezieht sich auf den Um-
stand, dass weder fiir die Griindung der HERA als Kommissionsdienststelle noch fiir die spater aufzugreifende , Notfall-
Grundlagenverordnung” eine gesetzgeberische Zustimmung des EU-Parlaments notwendig ist.

12 S0 konnte das EU-Parlament in den Verhandlungen zum Mehrjahrigen Finanzrahmen u.a. durchsetzen, dass ein ,,Haus-
haltskontrollverfahren” bei der Errichtung von Krisenmechanismen auf der Grundlage des Art. 122 AEUV eingefihrt wird
— siehe hierzu EU-Parlament (2021), Mehrjdhriger Finanzrahmen, S. 6. Wie spater noch zu zeigen sein wird, basieren die
Kompetenzen der HERA im , Krisenmodus” auf einen solchen Mechanismus (siehe Abschnitt 2.4).

13 Siehe z.B. Schlussfolgerung Nr. 3 des Européaischen Rates vom 21. und 22. Oktober 2021 sowie schon zuvor aerzteblatt.de
(2021), Spahn pocht auf Mitsprache bei neuer EU-Behdrde Hera.

14 Siehe hierzu ceplnput Drei Schritte hin zu einer Europdischen Gesundheitsunion.

15 So im Ergebnis auch Janda, Die européische Gesundheitsunion — Vorschldge der EU-Kommission, in: Spiecker gen. D6h-
mann (Hrsg.), Ein Jahr Corona: Welche Lehren zieht das Mehrebenensystem? Zur Krisenresilienz und Alltagstauglichkeit
des Gesundheitswesens, S. 39 - im Erscheinen, Peter Lang Verlag.

16 Vorliegend basieren die Ausfihrungen auf der Politischen Einigung im Rat vom 20. Dezember 2021 zum Kommissionsvor-
schlag COM(2021) 577.

17 Siehe insgesamt Art. 8 (1) Grindungsbeschluss sowie EU-Kommission (2021), EU-Behdrde fur die Krisenvorsorge und -
reaktion bei gesundheitlichen Notlagen (HERA): Vorkehrungen fir kiinftige Notlagen im Gesundheitsbereich.



https://www.cep.eu/fileadmin/user_upload/cep.eu/Analysen/COM_2020_725_Europaeische_Arzneimittelbehoerde/cepAnalyse_Neue_Kompetenzen_fuer_die_Europaeische_Arzneimittelbehoerde_COM_2020_725.pdf
https://www.cep.eu/fileadmin/user_upload/cep.eu/Analysen/COM_2020_726_ECDC/cepAnalyse_EU-Zentrum_fuer_Praevention_und_Kontrolle_von_Krankheiten_COM_2020__726.pdf
https://www.cep.eu/fileadmin/user_upload/cep.eu/Analysen/COM_2020_727_SCBTH/cepAnalyse_Schwerwiegende_Grenzueberschreitende_Gesundheitsgefahren__COM2020_727_.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021D0929(02)&qid=1634902237535&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021D0929(02)&qid=1634902237535&from=DE
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2021/698036/EPRS_BRI(2021)698036_EN.pdf
https://www.handelsblatt.com/politik/international/kuenftige-standorte-von-eu-behoerden-deutschland-und-frankreich-streiten-um-brexit-beute/19657552.html
https://www.handelsblatt.com/politik/international/kuenftige-standorte-von-eu-behoerden-deutschland-und-frankreich-streiten-um-brexit-beute/19657552.html
https://www.euractiv.de/section/gesundheit/news/gesundheits-ngos-kommission-muss-entscheidende-aspekte-von-hera-ueberdenken/
https://www.europarl.europa.eu/ftu/pdf/de/FTU_1.4.3.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/52636/20211022-euco-conclusions-de.pdf
https://www.aerzteblatt.de/archiv/221670/Gesundheitskrisen-Spahn-pocht-auf-Mitsprache-bei-neuer-EU-Behoerde
https://www.cep.eu/fileadmin/user_upload/cep.eu/Studien/cepInput_Gesundheitsunion/cepInput_Drei_Schritte_hin_zu_einer_Europaeischen_Gesundheitsunion_09.02.2021.pdf
https://www.consilium.europa.eu/de/press/press-releases/2021/12/20/emergency-framework-for-medical-countermeasures-council-reaches-political-agreement/
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/ip_21_4672
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/ip_21_4672
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HERA, ihr Status sowie ihre Organisation und Arbeitsweise, in den nachsten fiinf Jahren strukturell
weiterentwickeln.

Vorsorge- und Krisenmodus

Die HERA soll in ihrer Arbeit zwei Perspektiven einnehmen: die Vorsorge und die Krisenbewaltigung.
So soll sie insbesondere eine strategische Abschatzung von Gesundheitsgefahren vornehmen, For-
schung und Entwicklung férdern und wichtige medizinische Glter, z.B. Impfstoffe, Arzneimittel und
medizinische Ausristung,'® beschaffen und verteilen.?®

Die Griindung der HERA, ihr Aufbau und ihre konkreten Aufgaben fullen derzeit malRgeblich auf zwei
Rechtsgrundlagen: dem Griindungsbeschluss der EU-Kommission?® sowie dem Vorschlag fiir eine Not-
fall-Grundlagenverordnung des Rates?!. Der Griindungsbeschluss regelt v.a. den Aufbau (Abschnitt
2.2.1) der HERA sowie den ,Vorsorgemodus” (Abschnitt 2.3) — die Notfall-Grundlagenverordnung den
,Krisenmodus” (Abschnitt 2.4). Uber die letztgenannte Verordnung wird derzeit noch im Rat verhan-
delt.

2.2 Entscheidungsstrukturen

2.2.1 Die HERA - eine ,Dienststelle” der EU-Kommission
Struktur

Da die HERA als Kommissionsdienststelle errichtet worden ist, ist sie keine unabhédngige Behorde, son-
dern ein Teil der EU-Kommission.?? Dabei besitzt sie das Strukturschema einer Generaldirektion, mit
dem derzeitigen Generaldirektor Pierre Delsaux®® und vier Abteilungen (,,Policy and Coordination”, ,In-
telligence Gathering, Analysis and Innovation”, ,Medical Counter-Measures” and ,Emergency
Office”)?*. Die HERA verfligt (iber ein Budget von 6 Mrd. Euro (2021-2027) aus dem mehrjahrigen Fi-
nanzrahmen und dem NextGenerationEU-Programm sowie indirekt iber weitere Mittel aus anderen
EU-Programmen.®

18 Sjehe Erwagungsgrund 6 des Grindungsbeschlusses — rechtstechnisch als ,,medizinische GegenmaRnahmen“ bezeichnet;
siehe hierzu Art. 3 Nr. 8 des Vorschlags fir eine Verordnung zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsge-
fahren — COM(2020) 727.

19 Art. 2 (1 + 2) Griindungsbeschluss.

20 Beschluss der Kommission vom 16.9.2021 zur Einrichtung der Behdrde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion bei gesund-
heitlichen Notlagen (HERA) — nachfolgend ,,Griindungsbeschluss”.

21 Siehe Vorschlag fiir eine Verordnung des Rates liber einen Rahmen zur Gewdhrleistung der Bereitstellung von krisenrele-
vanten medizinischen GegenmaRnahmen im Falle einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit auf Unionsebene
in der Fassung der Politischen Einigung vom 20. Dezember 2021; siehe auch Fn. 16.

22 Siehe insgesamt Art. 1 Griindungsbeschluss.

23 |EU Monitoring (2021), EU Commission appoints Pierre Delsaux as Director-General to DG HERA.

24 EU-Kommission (2022), DG HERA.

25 Siehe hierzu EU-Kommission (2021), Communication on Introducing HERA, S. 12 f.. So werden die 6 Mrd. Euro hauptséach-
lich aus den Programmen ,EU4Health”, ,rescEU“, ,Horizon Europe” und , NextGenEU“ zur Verfligung gestellt. Darlber
hinaus tragen auch andere EU-Programme direkt und indirekt bei, z. B. die Fazilitat fiir Wiederaufbau und Krisenfestigkeit
und REACT-EU innerhalb der EU sowie die Arbeit des Instruments fiir Nachbarschaftspolitik, Entwicklung und internatio-
nale Zusammenarbeit auerhalb der EU. Zusammen mit den 6 Milliarden Euro, die direkt fiir HERA vorgesehen sind, be-
lduft sich dies etwa auf 30 Mrd. Euro. HERA wird auch private Mittel mobilisieren, unter anderem durch den Einsatz von
Finanzinstrumenten (wie Darlehen, Kapitalinvestitionen, Haushaltsgarantien) in Zusammenarbeit mit der Europdischen
Investitionsbank und anderen Finanzakteuren. Nationale Haushaltsmittel konnen durch die Einleitung des wichtigen Pro-
jekts von gemeinsamem europaischem Interesse (IPCEI) zum Thema Gesundheit und durch landeribergreifende Projekte



https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9ac56db8-24e6-11eb-9d7e-01aa75ed71a1.0016.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9ac56db8-24e6-11eb-9d7e-01aa75ed71a1.0016.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021D0929(02)&qid=1634902237535&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021D0929(02)&qid=1634902237535&from=DE
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-15132-2021-INIT/de/pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-15132-2021-INIT/de/pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-15132-2021-INIT/de/pdf
https://portal.ieu-monitoring.com/editorial/eu-commission-appoints-pierre-delsaux-as-director-general-to-dg-hera?utm_source=ieu&utm_medium=web&utm_campaign=portal
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/organisation_chart_hera_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/preparedness_response/docs/hera_2021_comm_en.pdf
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Neben der o.g. Leitung der neuen Behorde, die von der Kommission ernannt wird und die sich stets
mit der Generaldirektion Gesundheit und Lebensmittelsicherheit eng abstimmen muss,? besitzt die
HERA noch die folgenden Organe: den Koordinierungsausschuss, das HERA-Board und den HERA-
Beirat.?

Der Koordinierungsausschuss, die politische Filhrung der HERA, besteht aus flinf Mitgliedern der EU-
Kommission: den fiir Gesundheit zustandigen Kommissionsvizeprasidenten sowie den Kommissaren
fur Gesundheit, Binnenmarkt, Innovation und Forschung sowie Krisenmanagement. Den Vorsitz fihren
der Kommissionsvizeprasident (Margaritis Schinas) und die Gesundheitskommissarin (Stella Kyrakides)
gemeinsam.?®

Das HERA-Board unterstiitzt und berat die EU-Kommission und soll eine enge Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten sicherstellen.?® Es besteht aus je einem Vertreter pro Mitgliedstaat, die von diesen
benannt und von der EU-Kommission ernannt werden.*® Den Vorsitz hat der Leiter der HERA inne.*!
Das ECDC, die EMA sowie ein Vertreter des EU-Parlaments kdnnen als Beobachter an den Sitzungen
teilnehmen.3? Das HERA-Board gibt v.a. Stellungnahmen ab, etwa zur Férderung von Forschung und
Entwicklung ,,medizinischer GegenmaBnahmen®, z.B. Impfstoffe, Antibiotika, Schutzausriistung, und
deren Beschaffung.®

Der HERA-Beirat soll als Forum fiir den Informationsaustausch dienen und die Zusammenarbeit zwi-
schen der HERA und den zustandigen Stellen der Mitgliedstaaten sicherstellen. Die wissenschaftliche
und fachliche Beratung des HERA-Boards wird durch Untergruppen des HERA-Beirats geleistet, z.B.
dem ,Gemeinsamen Forum fiir industrielle Zusammenarbeit®, das sich aus Vertretern der Industrie
und der Mitgliedstaaten zusammensetzt.®

Finanzierung

Fiir das Jahr 2022 erhalt HERA einen Gesamtbeitrag von knapp 1,3 Milliarden Euro aus dem EU-
Haushalt, die v.a. fir vorbereitende MaRnahmen bereitgestellt werden. Konkret stammen die Beitrage
aus den Programmen: EU4Health (275 Millionen Euro), Horizon Europe (395 Millionen Euro) und
UCPM/rescEU (630 Millionen Euro). Die endguiltigen Zuweisungen fiir einzelne Ausgabenposten han-
gen von den Projekten ab, die ausgewahlt werden.3® Der Gesamtbetrag wird in der nachfolgenden
Tabelle nach den Aufgabenbereichen Ubersichtsartig dargestellt.

mobilisiert werden; siehe insgesamt EU Kommission (2021), Fragen und Antworten: EU-Behérde fiir die Krisenvorsorge
und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen (Health Emergency Preparedness and Response Authority — HERA), Punkt 9.

26 Art. 4 Grindungsbeschluss.

27" Art. 3 Griindungsbeschluss.

28 Sjehe insgesamt Art. 5 (1) (1) und (2) Griindungsbeschluss.

29 Art. 6 (4) Grindungsbeschluss.

30 Siehe insgesamt Art. 6 (1) Griindungsbeschluss.

31 Art. 6 (2) Grindungsbeschluss.

32 Sjehe insgesamt Art. 6 (3) Griindungsbeschluss.

33 Solche ,medizinische GegenmalRnahmen” dienen der Diagnose, der Vorbeugung, dem Schutz vor oder der Behandlung
von Krankheiten wahrend eines Notfalls. Weitere Beispiele sind: Therapeutika, diagnostische Tests oder persénliche
Schutzausriistung wie Handschuhe oder Masken; siehe insgesamt EU-Kommission (2021), Factsheet — HERA. Siehe auch
siehe hierzu Art. 3 Nr. 8 des Vorschlags fiir eine Verordnung zu schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsge-
fahren — COM(2020) 727.

34 Art. 6 (5) Grindungsbeschluss.

35 Art. 7 (3) und (4) Griindungsbeschluss.

36 Health Emergency Preparedness and Response (HERA), HERA Work Plan 2022, S. 2.



https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/qanda_21_4733
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/qanda_21_4733
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/fs_21_4734
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9ac56db8-24e6-11eb-9d7e-01aa75ed71a1.0016.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9ac56db8-24e6-11eb-9d7e-01aa75ed71a1.0016.02/DOC_1&format=PDF
https://ec.europa.eu/health/publications/hera-work-plan-2022_en
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Tabelle: EU-Haushaltsmittel fiir HERA im Jahr 2022 fiir VorbereitungsmaRnahmen?®’:

Aufgaben Euro
1. Bedrohungsanalysen und Sammlung von Informationen 139,5 Mio.
2. Férderung der fortgeschrittenen Forschung und Entwicklung von medizinischen S e
. io.
Gegenmalinahmen und verwandten Technologien
3. Bewaltigung der Herausforderungen und des Versagens des Marktes und Star- 8
,3 Mio.
kung der der offenen strategischen Autonomie der Union
4. Sicherstellung der Versorgung mit medizinischen GegenmafRnahmen 666,5 Mio.
5. Ausbau der Kenntnisse und Fahigkeiten 5 Mio.
2 Mio. Euro
6. Internationale Dimension3® (+101 Mio. aus Aufgabe
2)39
Gesamtbetrag fiir 2022 1 284,38 Mio.

Quelle: Health Emergency Preparedness and Response (HERA), HERA Work Plan 2022.

2.2.2 Der Gesundheitskrisenstab

Neben der HERA wird ein ,,Gesundheitskrisenstab“ — bestehend aus der EU-Kommission und einem
Vertreter pro Mitgliedstaat — zentraler Bestandteil der Entscheidungsstrukturen im Notfall.*® Dieser
koordiniert dann die MaBnahmen des Rates, der Kommission und anderer Stellen der EU und der Mit-
gliedstaaten. Den gemeinsamen Vorsitz dieses Krisenstabs fihren die Kommission und der Mitglied-
staaten, der den turnusmaRig wechselnden Ratsvorsitz innehat.*! Je ein Vertreter des EU-Parlaments
und des Gesundheitssicherheitsausschusses*? werden als Beobachter eingeladen.*?

Der Gesundheitskrisenstab unterstitzt und berat die Kommission bei der Ausarbeitung und der Durch-
flihrung von freigegebenen MaRnahmen. Dabei muss die EU-Kommission stets in enger Abstimmung
mit dem Gesundheitskrisenstab handeln. Insbesondere konsultiert die Kommission diesen rechtzeitig
— sofern moglich, bevor sie tatig wird — und tragt den Ergebnissen der Beratungen im Gesundheitskri-
senstab weitestgehend Rechnung. Die EU-Kommission erstattet dem Gesundheitskrisenstab Bericht
Uber die ergriffenen MaBnahmen.*

37 Health Emergency Preparedness and Response (HERA), HERA Work Plan 2022, S. 2.

38 Ziel ist es, die Koordinierung und Zusammenarbeit innerhalb und auBerhalb Europas zu verbessern, um die Widerstands-
fahigkeit zu starken und rechtzeitig und angemessen auf mogliche Gesundheitskrisen in der Zukunft zu reagieren.

39 Hierbei handelt es sich um Finanzmittel fur die verstarkte internationale Zusammenarbeit und die Unterstitzung krisen-
relevanter medizinischer GegenmaRnahmen mit globalen Akteuren; sie fallen unter Aufgabe 6, werden jedoch in den Zu-
weisungen der Aufgabe 2 berechnet.

40 Wenn und soweit eine Gesundheitsnotlage eingetreten ist und rechtlich entsprechend eine ,,Notlage im Bereich der 6f-
fentlichen Gesundheit auf EU-Ebene” festgestellt wurde; siehe hierzu cepAnalyse 19/2021.

41 Art. 5 (1, 2 und 2a) Notfall-Grundlagenverordnung.

42 Der Gesundheitssicherheitsausschuss ist ein schon bestehendes Gremium, das die Reaktion der Mitgliedstaaten auf grenz-
Uberschreitende Gesundheitsgefahren auf EU-Ebene koordinieren soll. Hier sind Gesundheitsbehérden der EU-Lander ver-
treten. Siehe hierzu auch EU-Kommission (2022), Health Security Committee (HSC).

43 Art. 5 (2a) Notfall-Grundlagenverordnung.

44 Art. 5 (1 und 6) Notfall-Grundlagenverordnung.



https://ec.europa.eu/health/publications/hera-work-plan-2022_en
https://ec.europa.eu/health/publications/hera-work-plan-2022_en
https://www.cep.eu/fileadmin/user_upload/cep.eu/Analysen/COM_2020_727_SCBTH/cepAnalyse_Schwerwiegende_Grenzueberschreitende_Gesundheitsgefahren__COM2020_727_.pdf
https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/preparedness-and-response/health-security-committee-hsc_en
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2.3 Aufgaben im ,Vorsorgemodus*“

Im ,Vorsorgemodus” hat die HERA insbesondere die folgenden Aufgaben [Art. 2 (2) Griindungsbe-
schluss]®:

e Gefahrenabschatzung und Informationsgewinnung — d.h. im Konkreten insbesondere: Infor-
mationen sammeln, Vorhersagemodelle entwickeln und Gefahrenanalyse erstellen;

e Forderung von Forschung und Entwicklung — d.h. im Konkreten insbesondere: Zusammenfiih-
rung bestehender Netze fir klinische Prifungen zu einer EU-Plattform fiir multizentrische kli-
nische Priifungen;

e Starkung der ,offenen strategischen Autonomie” der EU bei der Herstellung medizinscher Gi-
ter, z.B. Impfstoffe, Arzneimittel und medizinische Ausriistung*® — d.h. im Konkreten insbeson-
dere: im Dialog mit der Industrie Strategie fiir Herstellungskapazitdaten und Investitionen ent-
wickeln.

2.4 Aufgaben im , Krisenmodus”

Der Rat kann den Aufgabenbereich der HERA erweitern und sie zur Durchfihrung bestimmter MaR-
nahmen ermdachtigen. Zwingende Voraussetzung ist, dass eine Gesundheitsnotlage eingetreten ist und
rechtlich entsprechend eine ,Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit auf EU-Ebene” festge-
stellt wurde.*” Die Notfall-Grundlagenverordnung® definiert die MaRnahmen, die der Rat ,freige-
ben“® kann. Die Freigabe erfolgt auf Vorschlag der Kommission durch den Rat in Gestalt einer Frei-

gabe-Verordnung®.>!

Die Freigabe erfolgt fiir bis zu sechs Monate.>? Eine Verldngerung um bis zu sechs Monate ist moglich,
sowie auch eine wiederholte Verlangerung der Freigabe. Ohne aktive Verlangerung durch den Rat —
oder wenn die ,Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit auf EU-Ebene” beendet wurde — tre-
ten die freigegebenen MalRnahmen automatisch auRer Kraft.>?

Im ,,Krisenmodus” kann die HERA insbesondere die folgenden Aufgaben [Art. 6-12 Notfall-Grundla-
genverordnung]®* erhalten:

e Monitoring krisenrelevanter medizinischer Gliter —d.h. im Konkreten insbesondere: Erstellung
entsprechender Verzeichnisse und Meldepflichten der Mitgliedstaaten;

45 Siehe im Einzelnen auch EU-Kommission (2021), Fragen und Antworten: EU-Behdrde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion
bei gesundheitlichen Notlagen (Health Emergency Preparedness and Response Authority — HERA) sowie Bundeskanzler-
amt Osterreich (2021), HERA: Neue EU-Behérde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen.

46 Sjehe Erwagungsgrund 6 des Grindungsbeschlusses — rechtstechnisch als ,,medizinische GegenmaRnahmen bezeichnet;
siehe hierzu Art. 3 Nr. 8 des Vorschlags fiir eine Verordnung zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsge-
fahren — COM(2020) 727.

47 Siehe hierzu cepAnalyse 19/2021.

48 Als Rechtsgrundlage fir diese Verordnung wurde Art. 122 (1) AEUV gewahlt. Dies hat u.a. zur Folge, dass einzig der Rat
Uber den Rechtsakt entscheidet und das Parlament hier nicht als Gesetzgeber involviert wird.

49 Die Notfall-Grundlagenverordnung spricht von , Aktivierung”; siehe Art. 3 Notfall-Grundlagenverordnung.

50 Verordnungen zur Aktivierung des Notfallrahmens”.

51 Siehe Art. 3 (1) und (2) Notfall-Grundlagenverordnung.

52 Art. 3 (3) Notfall-Grundlagenverordnung.

53 Art. 4 (1-5) Notfall-Grundlagenverordnung.

54 Siehe im Einzelnen auch EU-Kommission (2021), Fragen und Antworten: EU-Behdrde fir die Krisenvorsorge und -reaktion
bei gesundheitlichen Notlagen (Health Emergency Preparedness and Response Authority — HERA) sowie Bundeskanzler-
amt Osterreich (2021), HERA: Neue EU-Behérde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen.



https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/QANDA_21_4733
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/QANDA_21_4733
https://www.bundeskanzleramt.gv.at/themen/europa-aktuell/hera-neue-eu-behoerde-fuer-die-krisenvorsorge-und-reaktion-bei-gesundheitlichen-notlagen.html
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:52020PC0727&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:52020PC0727&from=DE
https://www.cep.eu/fileadmin/user_upload/cep.eu/Analysen/COM_2020_727_SCBTH/cepAnalyse_Schwerwiegende_Grenzueberschreitende_Gesundheitsgefahren__COM2020_727_.pdf
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/QANDA_21_4733
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/QANDA_21_4733
https://www.bundeskanzleramt.gv.at/themen/europa-aktuell/hera-neue-eu-behoerde-fuer-die-krisenvorsorge-und-reaktion-bei-gesundheitlichen-notlagen.html
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e Beschaffung krisenrelevanter medizinischer Gliter — d.h. im Konkreten insbesondere: Ab-
schluss von Vertragen mit Wirtschaftsteilnehmern im Namen der jeweils teilnehmenden Mit-
gliedstaaten als zentrale Beschaffungsstelle;

e Aufstellung von Verzeichnissen krisenrelevanter Produktionen und Produktionsanlagen fir
medizinische Giiter — d.h. im Konkreten insbesondere: Hersteller krisenrelevanter medizini-
scher Giter kénnen aufgefordert werden, innerhalb von fiinf Tagen Informationen tber Ge-
samtproduktionskapazitat, Lagerbestdande und Produktionsanlagen bereitzustellen sowie Zeit-
plane fur die voraussichtliche Produktion der folgenden drei Monate zu Gbermitteln.

3 Beteiligung des Europdischen Parlaments und der Mitgliedstaaten

Nachfolgend wird die Beteiligung des Parlaments (Abschnitt 3.2) und der Mitgliedstaaten (Ab-
schnitt 3.3) an den Entscheidungsstrukturen betrachtet. Die Analyse unterscheidet dabei jeweils zwi-
schen dem Vorsorge- und dem Krisenmodus, da hier unterschiedliche Grade der Dringlichkeit und der
Beeintrachtigung nationaler Kompetenzen bestehen. Zuvor soll das Verfahren zur Ernennung der
HERA-Behordenleitung betrachtet werden (Abschnitt 3.1), da die Einbeziehung des EU-Parlaments und
der Mitgliedstaaten die politische Legitimation der HERA starken kann.

Insgesamt werden flinf Empfehlungen ausgesprochen, die den fiinf Sachbereichen

e ,Wahl der HERA-Leitung” (3.1),

e ,Beteiligung des Parlaments im Vorsorgemodus” (3.2.1),

e  Beteiligung des Parlaments im Krisenmodus“ (3.2.2),

e ,Beteiligung der Mitgliedstaaten im Vorsorgemodus“ (3.3.1) und
e ,Beteiligung der Mitgliedstaaten im Krisenmodus” (3.3.2)

zuzuordnen sind.

3.1 Beteiligung von Parlament und Mitgliedstaaten an der Wahl der HERA-
Leitung

Weder das Parlament noch die Mitgliedstaaten haben bei der Wahl des Leiters der HERA ein Mitspra-
cherecht. Hierfir ist allein die Kommission zustandig.> Die Aufgaben der HERA stehen jedoch in einem
Spannungsfeld zwischen den grundsatzlichen Zustandigkeiten der Mitgliedstaaten in der Gesundheits-
politik und einer notwendigen EU-weiten Koordinierung der Krisenreaktion. Die Auswahl und Ernen-
nung der Leitung der HERA sollten insoweit gedndert werden, als das Parlament, Rat und Kommission
gemeinsam dariiber entscheiden. Hierdurch kann Transparenz, Legitimitat und politische Verantwort-
lichkeit erhht werden.

Empfehlung 1 (zu Abschnitt 3.1): Die HERA-Leitung sollte durch Kommission, Rat und EU-Parlament
gemeinsam ausgewahlt und ernannt werden.

5 Art. 4 Grindungsbeschluss.
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3.2 Weitere Beteiligung des Parlaments
3.2.1 Vorsorgemodus
3.2.1.1 Beschreibung

Das Parlament wird aufgefordert, einen Beobachter fiir das HERA-Board zu benennen.*® Die Aufgabe
des HERA-Boards besteht jedoch nur darin, bei der Ausarbeitung strategischer Entscheidungen zu un-
terstiitzen und beratend tatig zu werden.* Insofern erwéchst aus der Zugehérigkeit zu diesem Organ
keine Entscheidungsbefugnis in Bezug auf konkrete MalBnahmen.

Die Kommission sichert zwar 6ffentlich zu, dass das Parlament regelmaRig tGber die von HERA getroffe-
nen MaRnahmen unterrichtet wird.>® Dadurch besitzt es jedoch keine Befugnis, an den Entscheidungen
mitzuwirken oder diese konkret zu kontrollieren.

3.2.1.2 Kritik

Die geringe Beteiligung des Parlaments an der Griindung der neuen EU-Gesundheitsbehdrde und ihren
konkreten Entscheidungen hat bei EU-Abgeordneten unterschiedlicher Fraktionen Kritik hervorgeru-
fen: so sei die marginale Rolle des Parlaments — als bloRer Beobachter — nicht im Geiste der Zusam-
menarbeit der europdischen Institutionen.>® Der derzeitige Aufbau der HERA als Kommissionsdienst-
stelle —und nicht als unabhangige Agentur —lasse nur wenig Spielraum fiir parlamentarische Kontrolle.
AuBerdem bediirfe es groBerer Transparenz, z.B. hinsichtlich abzuschlieBender Vertrage samt der zu
zahlenden Preise fiir medizinische Giter, der Finanzierung und der beteiligten Unternehmen.®® Ver-
einzelt war gar von ,einigen demokratischen Defiziten” die Rede, die die Abgeordneten zwar derzeit
noch akzeptieren, allerdings nur fiir eine begrenzte Zeit. Perspektivisch miisse das Parlament eine aus-
schlaggebende Rolle in den Entscheidungsstrukturen erhalten.®! So stimmte das Parlament sodann
auch fiir ein Mehr an Transparenz, eine enge Zusammenarbeit und eine griindliche Uberpriifung der
Tatigkeit der HERA.®?

Si
5

o))

Art. 6 (3) Grindungsbeschluss.

Art. 6 (4) Grindungsbeschluss.

58 EU-Kommission (2021), Fragen und Antworten: EU-Behdrde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen
Notlagen (Health Emergency Preparedness and Response Authority — HERA), Punkt 5.

59 Zum einen: “Today | am very disappointed. The European Commission has no reason to exclude the European Parliament,
and | believe it is a worrying move. Article 122 of TFEU is an article to use for emergencies, not for setting up new structures
in the EU. The European Parliament is the only directly elected institution, we represent the people, and we should have
a say and scrutiny over how millions of euros are being spent, especially on something as crucial as health.”, siehe Miguel
Antony M Chevalier, Renew Europe Insists that Parliament should have a Say on HERA, 19.6.2021. Zum anderen: ,We are
not transparent vis-a-vis these purchasing agreements, there is no transparency about the public financing, or the enter-
prises, or the vaccine prices.”,siehe Florin Zubascu, MEPs call for closer scrutiny of EU’s €6B health emergency authority,
Science Businness, 7.10.2021.

60 “We are not transparent vis-a-vis these purchasing agreements, there is no transparency about the public financing, or the

enterprises, or the vaccine prices.”, Siehe Florin Zubascu, MEPs call for closer scrutiny of EU’s €6B health emergency au-

thority, Science Businness, 7.10.2021.

Florin Zubascu, MEPs call for closer scrutiny of EU’s €6B health emergency authority, Science Businness, 7.10.2021

Siehe allgemein hierzu die vorgeschlagenen Anderungen im Bericht {iber den Vorschlag fiir eine Verordnung des Européi-

schen Parlaments und des Rates zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung

des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU. Siehe auBerdem Abdnderungen des Europaischen Parlaments vom 14. September

2021 und 11. November 2021 zum Vorschlag flr eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates zu schwer-

wiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren vom und zur Aufhebung des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU,

P9 TA(2021)0377 vom 14.9.2021 sowie P9 TA(2021)0449 vom 11.11.2021. Siehe auch Giedre Peseckyte, MEPs demand

active participation in HERA’s governance, Euractiv.com, 11.11.2021.
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/qanda_21_4733
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/qanda_21_4733
https://www.reneweuropegroup.eu/news/2021-09-16/renew-europe-insists-that-parliament-should-have-a-say-on-hera#:~:text=Renew%20Europe%20insists%20that%20Parliament%20should%20have%20a%20say%20on%20HERA,-Miguel%20Chevalier&text=Renew%20Europe%20deplores%20t
https://sciencebusiness.net/news/meps-call-closer-scrutiny-eus-eu6b-health-emergency-authority
https://sciencebusiness.net/news/meps-call-closer-scrutiny-eus-eu6b-health-emergency-authority
https://sciencebusiness.net/news/meps-call-closer-scrutiny-eus-eu6b-health-emergency-authority
https://sciencebusiness.net/news/meps-call-closer-scrutiny-eus-eu6b-health-emergency-authority
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0247_DE.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0247_DE.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0247_DE.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2021-0377_DE.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2021-0449_DE.html
https://www.euractiv.com/section/health-consumers/news/meps-demand-active-participation-in-heras-governance/
https://www.euractiv.com/section/health-consumers/news/meps-demand-active-participation-in-heras-governance/
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Die Kommission entgegnet der Kritik der mangelnden Beteiligung des Parlaments, dass die Einrichtung
der HERA als unabhédngige Agentur mindestens drei Jahre gedauert hatte und die Mitgliedstaaten zum
Zeitpunkt des Vorschlags gerade intensive Verhandlungen (iber den Mehrjahreshaushalt der EU abge-
schlossen hatten. Da die HERA als Dienststelle eingerichtet wurde, konnte die Kommission auf beste-
hende Haushaltslinien zuriickgreifen und friihzeitig starten.®® Die fiir Gesundheit zustindige EU-
Kommissarin Stella Kykriakides wies die Abgeordneten darauf hin, dass das Parlament lber den end-
glltigen Haushalt verhandeln kann und jedenfalls einen Vertreter im HERA-Board haben wird,
wodurch ein offener, ehrlicher und systematischer Dialog liber alle HERA-MaRnahmen gewahrleistet
sei.®

3.2.1.3 Abwagung und Empfehlung

Die Frage nach dem Umfang der Beteiligung des Parlaments an den Entscheidungsprozessen von HERA
ist v.a. rechtspolitischer Natur: So verstoBen die aktuellen Entscheidungsstrukturen nicht gegen die
EU-Vertrage. Nichtdestotrotz, zeigen die von mehreren EU-Abgeordneten verschiedener Fraktionen
gedullerten Bedenken, dass das Thema von grundlegender politischer Bedeutung ist.

Im Vorsorgemodus hat die HERA v.a. Aufgaben, die die Organisation, Vorbereitung und Versorgung im
Hinblick auf kiinftige Gesundheitsnotfalle betreffen. Es sind rein vorsorgliche Mallnahmen — es besteht
insofern keine ,,Gefahrim Verzug”. Um ein angemessenes Mal an Transparenz zu gewahrleisten, sollte
das Parlament an den Entscheidungen daher zu einem hoheren Grad beteiligt werden. Dahingehend
ist rechtspolitisch nicht ersichtlich, warum das Parlament nur eine beobachtende Rolle im , Vorsorge-
modus” einnehmen soll.

Eine umfassendere Beteiligung des Parlaments im ,Vorsorgemodus” wiirde auch eine weitergehende
Kontrollfunktion tber die bereitgestellten Finanzmittel — und damit ein héheres MaR an Transparenz
— erméglichen. Die Kontrollfunktion des Parlaments, die gerade auch im Budgetrecht realisiert wird,®’
kann derzeit nur teilweise erfiillt werden.®®

Empfehlung 2 — Parlament/Vorsorgemodus (Abschnitt 3.2.1): Das Parlament sollte mindestens im
HERA-Koordinierungsausschuss stimmberechtigt vertreten sein.

3.2.2 Krisenmodus
3.2.2.1 Beschreibung

Im Krisenmodus nimmt der Gesundheitskrisenstab neben der HERA eine zentrale Rolle ein. Das Euro-
paische Parlament tritt auch hier nur als Beobachter in Erscheinung.®’

63 Giedre Peseckyte, MEPs demand active participation in HERA’s governance, Euractiv.com, 11.11.2021.

64 Giedre Peseckyte, MEPs demand active participation in HERA’s governance, Euractiv.com, 11.11.2021.

65 Grundlegend Art. 314 AEUV: ,Das Europdische Parlament und der Rat legen den Jahreshaushaltsplan der Union im Rah-
men eines besonderen Gesetzgebungsverfahrens [...] fest”.

66 So wird auch gerade diese Sorge konkret formuliert: Nach Ansicht der Griinen-Europaabgeordnete Michele Rivasi ,berau-
ben die derzeitigen Regeln die europdischen Abgeordneten jeglicher Moglichkeit der Transparenz und Kontrolle Giber die
ordnungsgemaRe Verwendung der fiir HERA vorgesehenen 6 Milliarden Euro Uber finf Jahre®, siehe Michele Rivasi, Crise
sanitaire / HERA : la proposition actuelle méprise le travail parlementaire et constitue un déni démocratique, 14.9.2021.

67 Siehe Art. 5 (2a) Notfall-Grundlagenverordnung.



https://www.euractiv.com/section/health-consumers/news/meps-demand-active-participation-in-heras-governance/
https://www.euractiv.com/section/health-consumers/news/meps-demand-active-participation-in-heras-governance/
https://www.michele-rivasi.eu/medias/communiques/crise-sanitaire-hera-la-proposition-actuelle-meprise-le-travail-parlementaire-et-constitue-un-deni-democratique
https://www.michele-rivasi.eu/medias/communiques/crise-sanitaire-hera-la-proposition-actuelle-meprise-le-travail-parlementaire-et-constitue-un-deni-democratique
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3.2.2.2 Kritik
Im Hinblick auf die vorgebrachte Kritik kann auf die vorgehenden Ausfiihrungen verwiesen werden.®®
3.2.2.3 Abwagung und Empfehlung

Im Hinblick auf die Frage der Beteiligung des Parlaments im , Krisenmodus” bedarf es der differenzier-
ten Betrachtung, denn hier ist durch die Notlagensituation ein anderer Kontext zu bericksichtigen.

Auch im ,Krisenmodus” fungiert das Parlament derzeit nur als Beobachter in den Entscheidungsstruk-
turen: sowohl im Hinblick auf die HERA als auch mit Blick auf den Gesundheitskrisenstab.

Prima facie, und aus rein rechtlicher Sicht, mag dies verstandlich sein, denn die Entscheidungsbefug-
nisse im , Krisenmodus” sind durch die Notwendigkeit gepragt, sofort auf gesundheitliche Krisensitua-
tionen zu reagieren. In einem solchen Kontext waren ausgiebigere Entscheidungsprozesse mit der au-
Rergewdhnlichen Situation einer Notlage nicht einfach vereinbar.

Um jedoch der mangelnden Beteiligung des Parlaments zumindest teilweise abzuhelfen, sollten HERA
und der Gesundheitskrisenstab nach Abschluss der Notlage dem Parlament 6ffentlich Gber alle wah-
rend des ,Krisenmodus” ergriffenen MaRnahmen Bericht erstatten, diese begriinden und die Verwen-
dung der wahrend des ,Krisenmodus” genutzten Mittel darlegen.

Die offizielle Berichterstattung an das Parlament wiirde zudem Transparenz und Rechenschaft in Bezug
auf die wahrend des , Krisenmodus” ergriffenen MalRnahmen gewahrleisten. So wiirde insbesondere
die Leitung der HERA die politische Verantwortung dafiir Gbernehmen, dass die in diesem Zusammen-
hang ergriffenen Manahmen mit dem Mandat in Einklang stehen und durch die Notlage, flr die sie
eingefiihrt wurden, gerechtfertigt waren.®

Empfehlung 3 — Parlament/Krisenmodus (Abschnitt 3.2.2): Nach Beendigung einer Notlage sollten
die HERA und der Gesundheitskrisenstab gegeniiber dem EU-Parlament Bericht iiber die ergriffenen
MaBnahmen erstatten, die Entscheidungen begriinden und die genutzten Mittel darlegen.

3.3 Weitere Beteiligung der Mitgliedstaaten
3.3.1 Vorsorgemodus

3.3.1.1 Beschreibung

Die Mitgliedstaaten sind starker als das Parlament in die Entscheidungsstrukturen eingebunden. Je-
doch gehoren die Mitgliedstaaten beispielsweise auch nicht dem Koordinierungsausschuss an, also
dem Gremium der politischen Steuerung der HERA.”®

68 Siehe Abschnitt 3.2.1.2.

69 Wie wichtig die Beteiligung von Volksvertretungen an Entscheidungsprozessen in Notfillen ist, zeigte sich bei der Bekamp-
fung des Covid Notstands. In Deutschland beispielsweise fiihrte die mangelnde Beteiligung des Bundestages an den Ent-
scheidungen der Exekutive von Bund und Léandern zu heftigen Protesten von Abgeordneten sowie Politik- und Rechtsex-
perten. Die Vorstellung, dass die Burgervertreter zu bloBen ,Notaren” degradiert werden, die die Entscheidungen Anderer
absegnen mussen, hat Protest hervorgerufen. So drohte dies auch die Akzeptanz der NotmaRnahmen, ihre Befolgung
durch die Bevolkerung und letztlich deren Wirksamkeit zu beeintrachtigen, siehe zdf.de (2021), Corona ohne Parlament -
"Eine schwere Missachtung des Bundestages".

70 Art. 5 Griindungsbeschluss.



https://www.zdf.de/nachrichten/politik/corona-bundestag-mpk-staatsrecht-coronakabinett-100.html
https://www.zdf.de/nachrichten/politik/corona-bundestag-mpk-staatsrecht-coronakabinett-100.html
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Das HERA-Board wiederum besteht aus Vertretern der Mitgliedstaaten, jedoch unterstitzt und berat
dieses Gremium lediglich.”® Den Vorsitz fiihrt dariiber hinaus der Leiter der HERA.”?

Der HERA-Beirat soll die Zusammenarbeit mit den zustdndigen nationalen Stellen gewé&hrleisten.”® Die
Mitglieder des Beirats werden von den Mitgliedstaaten bestimmt, sie miissen jedoch andere sein als
jene, die dem Board angehdren.’* Der Beirat unterstiitzt das Board durch wissenschaftliche und fach-
liche Beratung.”® Er tritt auf Einladung des Leiters der HERA zusammen und den Vorsitz fiihrt ebenfalls
die Kommission.”®

3.3.1.2 Kritik

Der Umstand, dass die Mitgliedstaaten insofern nur rudimentar in die Entscheidungsstrukturen einge-
baut wurden, fuhrte zu entsprechender Kritik.”” Dabei ist dies nicht nur eine schlichte Frage ,techni-
scher Natur” mit Blick auf einige wenige Mitgliedstaaten, sondern ein wichtiges politisches Anliegen
aller Mitgliedstaaten: So hat der Europdische Rat —also das Organ, das die Staats- und Regierungschefs
zusammenbringt und das gemal Art. 15 EUV die allgemeinen politischen Zielvorstellungen und Priori-
titen festlegt’® —festgehalten, dass sichergestellt werden muss, ,,dass die Mitgliedstaaten angemessen

in die Leitung der (...) HERA (...) eingebunden werden*.”

3.3.1.3 Abwagung und Empfehlung

Die gesundheitspolitischen Zustandigkeiten der EU werden durch den primarrechtlich garantierten
Verantwortungsbereich der Mitgliedstaaten fiir das Gesundheitswesen [Art. 168 (7) AEUV] begrenzt.
Bei der Bekampfung von grenziiberschreitenden Krankheiten und Gesundheitsgefahren hat die EU
eine koordinierende Funktion [Art. 168 (5) AEUV].® So kann sie Gremien aufbauen, in denen sich die
Mitgliedstaaten in Krisenfallen untereinander und mit der EU-Kommission (iber Risikoeinschatzungen
austauschen. Jedoch kann das eigentliche nationale Risiko- und Kommunikationsmanagement nicht an
die EU-Kommission delegiert werden.®! Die EU darf auch eigene EU-Institutionen — wie das ECDC —
errichten. Jedoch ist die Formulierung von Strategien mit verbindlicher Wirkung fir die Mitgliedstaa-
ten von dieser Rechtsgrundlage nicht gedeckt.®?

7L Art. 6 (1) sowie Art. 6 (4 und 5) Griindungsbeschluss.

72 Art. 6 (2) Grindungsbeschluss.

73 Art. 7 (1) Grindungsbeschluss.

74 Art. 7 (2) Grindungsbeschluss.

75 Art. 7 (3) Grindungsbeschluss.

76 Art. 7 (5) Grindungsbeschluss.

77 Siehe z.B. aerzteblatt.de (2021), Spahn pocht auf Mitsprache bei neuer EU-Behérde Hera.

78  Der Europdische Rat kimmert sich in der Regel nicht ums Alltagsgeschaft der EU, sondern um die groRen zukunftsbe-
stimmenden Fragen.” — siehe Bundesregierung (2022), Der Europadische Rat — kurz erklart, Was ist die Aufgabe des Euro-
padischen Rats?

79 Siehe Schlussfolgerung Nr. 3 des Européischen Rates vom 21. und 22. Oktober 2021.

80 Sjehe allgemein hierzu Schmidt am Busch, in: Grabitz/Hilf/Nettesheim (Hg.), Das Recht der Europaischen Union, August
2020, Art. 168 AEUV, Rn. 70

81 Art. 168 (5) AEUV. Siehe Schmidt am Busch, in: Grabitz/Hilf/Nettesheim (Hg.), Das Recht der Europédischen Union, August
2020, Art. 168 AEUV, Rn. 70. Siehe insbesondere auch die Ausfiihrungen von Niggemeier, in: von der Gro-
eben/Schwarze/Hatje (Hg.), Européisches Unionsrecht, 7. Aufl. 2015, Art. 168 AEUV, Rn. 60.

82 Schmidt am Busch, in: Grabitz/Hilf/Nettesheim (Hg.), Das Recht der Européaischen Union, Mai 2020, Art. 168 AEUV, Rn. 70.
Bei der Ausweitung der Kompetenzen des ECDC [COM(2020) 726] wurde darauf geachtet — siehe hierzu cepAnalyse Nr.
17/2021.



https://www.aerzteblatt.de/archiv/221670/Gesundheitskrisen-Spahn-pocht-auf-Mitsprache-bei-neuer-EU-Behoerde
https://www.bundesregierung.de/breg-de/themen/europa/wie-funktioniert-europa/der-europaeische-rat
https://www.consilium.europa.eu/media/52636/20211022-euco-conclusions-de.pdf
https://www.cep.eu/fileadmin/user_upload/cep.eu/Analysen/COM_2020_726_ECDC/cepAnalyse_EU-Zentrum_fuer_Praevention_und_Kontrolle_von_Krankheiten_COM_2020__726.pdf
https://www.cep.eu/fileadmin/user_upload/cep.eu/Analysen/COM_2020_726_ECDC/cepAnalyse_EU-Zentrum_fuer_Praevention_und_Kontrolle_von_Krankheiten_COM_2020__726.pdf
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Die derzeitige Beteiligung der Mitgliedstaaten an den Entscheidungsstrukturen der HERA im , Vorsor-
gemodus” steht grundsatzlich noch im Einklang mit den EU-Vertragen. Jedoch erscheint es rechtspoli-
tisch duRerst fragwiirdig, dass die Mitgliedstaaten nicht im Koordinierungsausschuss vertreten sind. So
konnte z.B. der gesundheitspolitische Vertreter der jeweiligen Ratsprasidentschaft in die Arbeit einbe-
zogen werden. Es ist nicht ersichtlich, dass die dahingehend vorsorglich zu treffenden Entscheidungen
des Koordinierungsausschusses hierdurch unangemessen verlangsamt werden wirden. Im Gegenteil
konnte dies zu Kohédrenz fihren, die dringend geboten und im Spannungsfeld mindestens zweidimen-
sionaler Gesundheitspolitik oft fehlt.®

Empfehlung 4 -  Mitgliedstaaten/Vorsorgemodus  (Abschnitt 3.3.1): Der HERA-
Koordinierungsausschuss sollte um einen stimmberechtigten Vertreter der Mitgliedstaaten, sinn-
vollerweise den Gesundheitsminister des Mitgliedstaates, der turnusgemaR den Ratsvorsitz innehat,
erweitert werden.

3.3.2  Krisenmodus
3.3.2.1 Beschreibung

Im ,,Krisenmodus*“ sind die Mitgliedstaaten in den Entscheidungsstrukturen vertreten: Zum einen tber
den Rat, der die HERA (iber die Verabschiedung einer Freigabe-Verordnung konkret ermachtigen
muss.8* Dabei liegt es im freien Ermessen des Rates, ob und welche MaRnahmen® er freigibt® —
m.a.W.: der Rat entscheidet dariiber, was die HERA im , Krisenmodus” konkret tun darf.

Zum anderen werden die Mitgliedstaaten (iber den Gesundheitskrisenstab beteiligt, der im , Krisen-
modus” das zentrale Koordinations- und Steuerungsorgan ist. Dieses Gremium besteht aus einem Ver-
treter der Kommission und je einem der Mitgliedstaaten.?” Die Leitung Gibernimmt die Kommission mit
dem turnusgeméaRen Ratsvorsitz gemeinsam.8

3.3.2.2 Kritik

Auch im Hinblick auf den origindren Kommissionsvorschlag zur Notfall-Grundlagenverordnung® ist
vereinzelt Kritik aufgekommen.?® Die Anpassungen, die der Rat in seiner , Politischen Einigung” zum
Verordnungsvorschlag® vorsieht, verdeutlicht, dass die Mitgliedstaaten mehr Einfluss in den Entschei-
dungsstrukturen wiinschen.®?

83 Dieses Spannungsfeld zeigt sich an vielen Stellen — exemplarisch sei verwiesen auf die Empfehlung des Rates vom
25. Januar 2022 in der vereinbart wurde, dass jemand sechs Monat nach der bestéatigten Infektion ,,Genesener” ist — siehe
Nr. 12 (c) der Empfehlung (EU) 2022/107 — kurz zuvor wurde das entsprechende Zeitintervall in Deutschland auf drei Mo-
nate abgesenkt; siehe RKI (2022), Fachliche Vorgaben fiir Genesenennachweise, mit Wirkung vom 15.01.2022.

84 Sjehe oben, Abschnitt 2.4.

85 |Im Sinne der Notfall-Grundlagenverordnung.

86 Art. 3 (1, 1a und 2) Notfall-Grundlagenverordnung.

87 Art. 5 (2) Notfall-Grundlagenverordnung.

88 Art. 5 (2a) Notfall-Grundlagenverordnung.

89 Sjehe Kommissionsvorschlag COM(2021) 577.

% Siehe z.B. aerzteblatt.de (2021), Spahn pocht auf Mitsprache bei neuer EU-Behorde Hera.

91 Was die Grundlage der Betrachtungen in diesem Input darstellt, siehe schon Fn. 16.

92 Siehe z.B. auch Europe.Table (2021), Hera: EU-Lander sichern sich Mitspracherecht.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022H0107&from=DE
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Genesenennachweis.html
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021PC0577&from=DE
https://www.aerzteblatt.de/archiv/221670/Gesundheitskrisen-Spahn-pocht-auf-Mitsprache-bei-neuer-EU-Behoerde
https://table.media/europe/news/hera-mitspracherecht-eu-laender/
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3.3.2.3 Abwagung und Empfehlung

Die Mitgliedstaaten sind Giber den Rat und ihre jeweiligen Vertreter im Gesundheitskrisenstab ausrei-
chend in den Entscheidungsstrukturen im Krisenmodus vertreten.

Empfehlung 5 — Mitgliedstaaten/Krisenmodus (Abschnitt 3.3.2): Besonders im ,Krisenmodus*, in de-
nen exekutive Entscheidungen getroffen werden, ist die Einbeziehung der Mitgliedstaaten aufgrund
ihrer nationalen Kompetenzen bedeutsam. Vorliegend sind die Mitgliedstaaten ausreichend einge-
bunden.

4 Fazit

Die Ausfiihrungen haben gezeigt, dass weiterer Anpassungsbedarf besteht, damit eine langfristig er-
folgreiche und transparente europaische Gesundheitskrisenvorsorge und -reaktion gewahrleistet wer-
den kann. Ausschlaggebend wird sein, dass das EU-Parlament und die Mitgliedstaaten darin ausrei-
chend beteiligt werden.

Eine weitergehende Beteiligung starkt auch die Kontrolle der Tatigkeiten. Eine solche Kontrolle ist not-
wendig — dies sieht auch der derzeitige Leiter der HERA Pierre Delsaux, der mehr demokratische Kon-
trolle fiir notwendig erachtet.’® Transparenz- und Rechenschaftspflichten miissen gesteigert werden.
Die Griinde, die zu konkreten MalRnahmen gefiihrt haben, missen sowohl auf institutioneller Ebene
als auch in der Offentlichkeit nachvollziehbar sein. Damit geht dann ein héheres MaR an Akzeptanz,
Wirksamkeit und letztlich Legitimitat einher.

Die oben entwickelten Empfehlungen zur Beteiligung des Parlaments und der Mitgliedstaaten zielen
darauf ab, mogliche Losungen anzubieten. Die Unterscheidung zwischen Vorsorge- und Krisenmodus
ist dabei ausschlaggebend, da der Kontext jeweils sehr unterschiedlich ist: So besteht eine andere
Dringlichkeit bei der Organisation vorbereitender MalRnahmen fiir kiinftige Notlagen als im Falle des
tatsachlichen Eintretens einer akuten Gesundheitsnotlage.

Insofern sollen die folgenden Empfehlungen einen Beitrag zur Diskussion um die Starkung der demo-
kratischen Kontrolle der HERA leisten:

Allgemeine Empfehlung (Nr. 1): Die HERA-Leitung sollte durch Kommission, Rat und EU-Parlament
gemeinsam ausgewahlt und ernannt werden.

Empfehlung zur Beteiligung des Parlaments (Nr. 2): Das EU-Parlament sollte mindestens im HERA-
Koordinierungsausschuss stimmberechtigt vertreten sein.

Empfehlung zur Beteiligung des Parlaments (Nr. 3): Nach Beendigung einer Notlage sollten die HERA
und der Gesundheitskrisenstab gegeniiber dem EU-Parlament Bericht iiber die ergriffenen Ma3nah-
men erstatten, die Entscheidungen begriinden und die genutzten Mittel darlegen.

93 Wir brauchen das Europaische Parlament, um eine demokratische Kontrolle auszuiliben, und die EU Abgeordneten mis-
sen in die Arbeit der Agentur einbezogen werden”; siehe Euractiv.com (2022) Direktor der EU-Behdrde fiir Gesundheits-
notfélle fordert mehr ,demokratische Kontrolle’.



https://www.euractiv.de/section/coronavirus/news/direktor-der-eu-behoerde-fuer-gesundheitsnotfaelle-fordert-mehr-demokratische-kontrolle/
https://www.euractiv.de/section/coronavirus/news/direktor-der-eu-behoerde-fuer-gesundheitsnotfaelle-fordert-mehr-demokratische-kontrolle/

16 ceplnput Demokratische Kontrolle der HERA starken

Empfehlung zur Beteiligung der Mitgliedstaaten (Nr. 4): Der HERA-Koordinierungsausschuss sollte
mindestens um einen stimmberechtigten Vertreter der Mitgliedstaaten, sinnvollerweise den Ge-
sundheitsminister des Mitgliedstaates, der turnusgemaRB den Ratsvorsitz innehat, erweitert werden.

Empfehlung zur Beteiligung der Mitgliedstaaten (Nr. 5): Besonders im ,, Krisenmodus®, in denen exe-
kutive Entscheidungen getroffen werden, ist die Einbeziehung der Mitgliedstaaten aufgrund ihrer
nationalen Kompetenzen bedeutsam. Vorliegend sind die Mitgliedstaaten ausreichend eingebun-
den.
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