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3.1.

BERICHTSGRUNDLAGE

Nach Artikel 3 Absatz 1 der Entscheidung 2000/57/EG' iiber das Frithwarn- und
Reaktionssystem (EWRS) fiir die Uberwachung und Kontrolle iibertragbarer
Krankheiten miissen die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten jedes Jahr
spitestens am 31. Mérz einen analytischen Bericht iiber die Ereignisse und die im
Rahmen des Frithwarn- und Reaktionssystems angewandten Verfahren vorlegen.
Weiter heilit es, dass die Kommission auf der Grundlage dieser Berichte in einem
Jahresbericht die Arbeitsweise des Friihwarn-Uberwachungssystems iiberpriift und
gegebenenfalls Anderungen vorschligt (4Artikel 3 Absatz 2).

Die jéhrlichen Berichte der Mitgliedstaaten und die Erarbeitung des damit
zusammenhédngenden Kommissionsberichts von 2002 verzdgerten sich aufgrund der
Arbeitsiiberlastung durch den plotzlichen SARS-Ausbruch Mitte Mérz 2003. Bis
zum Spédtsommer 2003 hatten Tatigkeiten im Zusammenhang mit diesem Ausbruch
und der Vorbereitung auf einen moglichen neuen Ausbruch in den zustdndigen
Kommissionsdienststellen Vorrang. Der vorliegende Bericht der Kommission gibt
einen Uberblick iiber die 2002 und 2003 gemeldeten Ereignisse und wertet die von
den Mitgliedstaaten vorgelegten Berichte und die Erfahrungen mit dem System in
diesem Zeitraum aus.

Dieser Bericht stiitzt sich auf ein Arbeitspapier der Kommissionsdienststellen, das
ausfiihrlichere fachbezogene Informationen iiber die an das Frithwarn- und
Reaktionssystem gemeldeten Ereignisse enthélt.

RECHTSGRUNDLAGE DES EWRS

Mit der Entscheidung 2119/98/EG des Europiischen Parlaments und des Rates’
wurde das EWRS als Teil des Gemeinschaftsnetzes fiir die epidemiologische
Uberwachung und die Kontrolle iibertragbarer Krankheiten eingerichtet. Gemif der
Entscheidung 2000/57/EG ist das EWRS Ereignissen vorbehalten, die von
gemeinschaftlicher Bedeutung sind, wie in Anhang I nédher ausgefiihrt, aulerdem
sind darin die Verfahren fiir seinen Betrieb festgelegt.

BERICHT UBER DIE ARBEIT DES EWRS 1M JAHRE 2002

Die Informationen iiber den Betrieb des Systems im Jahr 2002 nach den Angaben der
Mitgliedstaaten lassen sich folgendermaflen zusammenfassen.

Gemeldete Ereignisse

Im Jahr 2002 wurden dem System zweiundfiinfzig Ereignisse (ohne Test- und
Service-Meldungen)  gemeldet. Sie umfassen alle im Rahmen des
Informationsaustauschs auf der Website des Health Surveillance System on
Communicable Diseases (HSSCD) gemeldeten Félle.

ABI. L 21 vom 26.01.2000, S.32.
ABI. L 268 vom 3.10.1998, S.1.
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Eine Auswertung der 52 Ereignismeldungen zeigt, dass 41, d.h. 79 % der
Ereignisse, als Klartextinformation gemeldet wurden, dagegen nur 10 (19 %) in der
,Informationsaustauschstufe* mit Aktivierung einer Frithwarnung
(Aktivierungsstufe 1) . Nur 1 Ereignis (2 %) wurde als Frithwarnung mit Stufe 2 und
keines als Stufe 3 gemeldet. Wenn moglich, wurden die Zeitndhe der Meldung an
das EWRS und der Umfang des Ausbruchs zur Zeit der Meldung festgehalten. Etwa
60 % (18 Ausbriiche) der 32 in den EU-Mitgliedstaaten aufgetretenen Ausbriiche
wurden innerhalb von 35 Tagen nach Ausbruchsbeginn und mit einem Umfang von
weniger als 93 Féllen gemeldet.

Reaktionen auf Frithwarnungen

Nur in wenigen Mitgliedstaaten wurden die Daten an die zustéindigen Behorden und
Strukturen in ihrem Land nach Priifung der {iber das System gemeldeten
Informationen weiter geleitet. Konkrete Maflnahmen wurden nur in einigen wenigen
Féllen veranlasst, da die meisten Krankheitsausbriiche zwar moglicherweise
gemeinschaftsrelevant, aber doch mit lokalen oder nationalen StandardmaBnahmen
beherrschbar waren. Drei Krankheitsausbriiche machten eine komplexere Reaktion
mit Kontakten zwischen Gesundheitsbehorden verschiedener Mitgliedstaaten
notwendig: ein Ausbruch der Perikarditis-Myokarditis in Griechenland, Ausbriiche
viraler Gastroenteritis in Andorra und schlieBlich ein Salmonellose-Ausbruch
(S. cerro) in Belgien (mit Fallen auch in Frankreich).

Aktualisierungen und Systemdeaktivierung

Aktualisierungen zu laufenden Ausbriichen wurden nur selten iibermittelt. Nur in
einem Fall (Perikarditis-Myokarditis in Griechenland) erfolgten haufige
Aktualisierungsmeldungen an das System, die letzte meldete das wahrscheinliche
Ende des Ausbruchs. Dieses Ereignis wurde von den Gesundheitsbehorden anderer
EU-Mitgliedstaaten aufmerksam beobachtet.

BERICHT UBER DIE ARBEIT DES EWRS 1M JAHRE 2003

Die Informationen iiber den Betrieb des Systems im Jahr 2003 nach den Angaben der
Mitgliedstaaten lassen sich folgendermaflen zusammentfassen.

Gemeldete Ereignisse

Im Jahr 2003 wurden dem System einundvierzig Ereignisse gemeldet (ohne Test-
und Servicemeldungen). Sie umfassen alle im Rahmen des Informationsaustauschs
auf der Website des Health Surveillance System on Communicable Diseases
(HSSCD) gemeldeten Fille.

Eine Auswertung der 41 Ereignismeldungen zeigt, dass 23, d.h. 56 % der
Ereignisse, als Klartextinformation gemeldet wurden, dagegen nur 15 (37 %) in der
,Informationsaustauschstufe* mit Aktivierung einer Frihwarnung
(Aktivierungsstufe 1). Zwei Ereignisse (5 %) wurde als Friihwarnung mit Stufe 2
und eines (2%) als Stufe 3 gemeldet. Den Angaben liber die Zeitndhe der
Meldungen aus den Mitgliedstaaten an das System und iiber den Umfang des
Ausbruchs zur Zeit der Meldung ist zu entnehmen, dass 14 (etwa 60 %) der in der
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EU aufgetretenen 25 Ereignisse binnen 14 Tagen ab Symptomausbruch beim
Indexfall und mit einem Umfang von weniger als 15 bestétigten Fillen gemeldet
wurden.

Reaktionen auf Frithwarnungen

Nicht immer wurde das EWRS iiber die von den Mitgliedstaaten getroffenen
MalBnahmen zur Reaktion auf eine Ausbruchsmeldung eines anderen Mitgliedstaates
informiert. Nach den vorliegenden Informationen wurden jedoch in den meisten
Féllen von den Mitgliedstaaten keine spezifischen KontrollmaBnahmen als Reaktion
auf eine Warnmeldung getroffen. Die Niederlande teilten mit, dass alle
Friihwarnungen, mit Ausnahme der hitzebedingten Todesfélle in Frankreich, in die
Protokolle der wochentlichen Sitzungen des niederldndischen Instituts fiir 6ffentliche
Gesundheit und Umwelt aufgenommen wurden. Diese Protokolle werden den
meisten Gesundheitsdiensten und medizinischen Mikrobiologen in den Niederlanden
{ibermittelt. Osterreich teilte mit, dass die EWRS-Meldungen iiber das ,Early-
Warning-Austria”—E-Mail-System an die regionalen Gesundheitsdmter iibermittelt
wurden, die sie dann an die Bezirksgesundheitsbeamten weiterleiten. EWRS-
Meldungen werden gleichzeitig den Referenzzentren und den betreffenden
Abteilungen des Gesundheitsministeriums zugeleitet.

Zwei Ausbriiche erforderten eine umfassendere Reaktion oder losten besondere
MalBnahmen aus: der Ausbruch von SARS, der eine groflere Bedrohung fiir die EU
darstellte und von allen Mitgliedstaaten koordinierte Anstrengungen verlangte, und
der Ausbruch der Gastroenteritis auf einem Kreuzfahrtschiff, der umgehende
Kontakte zwischen den Gesundheitsbehorden erforderte und einige Fragen aufwarf,
die liber die tatsdchliche Bedrohung fiir die 6ffentliche Gesundheit hinausgingen.

Aktualisierungen und Systemdeaktivierung

Aktualisierungen zu laufenden Ausbriichen, einschlieSlich Systemdeaktivierungen,
wurden nur selten T{bermittelt. Das System wurde jedoch ausgiebig fiir
Aktualisierungen der epidemiologischen Situation und fiir den Informationsaustausch
iiber MaBBnahmen beim Ausbruch von SARS genutzt.

SCHUTZ PERSONENBEZOGENER DATEN

Nach der Entscheidung 2119/98/EG haben die Mitgliedstaaten eine Reihe fiir die
Uberwachung und Kontrolle iibertragbarer Krankheiten relevanter Informationen zu
iibermitteln, einschlieflich Informationen tiber ihr Auftreten, die Entwicklung der
epidemiologischen Situation sowie geplante bzw. getroffene Mafinahmen fiir die
Kontrolle oder Verhiitung der Krankheiten. Daten, die als personliche Daten
gewertet werden konnten, sind im bisherigen Betrieb des Systems nicht ausgetauscht
worden. Fest steht aber auch, dass der Austausch personlicher Daten unter den
Mitgliedern des Systems bei Notfallkontrollen, die eine Koordinierung unter den
Mitgliedstaaten notwendig machen, erforderlich sein kann. Das System sollte daher
auf die Verarbeitung personlicher Daten im Einklang mit dem Gemeinschaftsrecht
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vorbereitet sein, d.h. gemdB Richtlinie 95/46/EG’, die an die Mitgliedstaaten
gerichtet ist, bzw. Verordnung (EG) Nr. 45/2001/EG*, die fiir Gemeinschaftsorgane
und -einrichtungen gilt. Diese Daten konnen Informationen zum personlichen
Gesundheitszustand enthalten, so weit diese Daten fiir effektive und koordinierte
Kontrollmainahmen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit benétigt werden.

Die Analyse der Struktur und Funktion des Systems unter Bezugnahme auf die
Vorgaben des Gemeinschaftsrechts ldsst sich wie folgt zusammentfassen:

(1) Die Entscheidung 2119/98/EG liefert eine Rechtsgrundlage fiir die
Verarbeitung personlicher Daten im Gemeinschaftsnetz, dem die in dieser
Entscheidung genannten Gesundheitsbehdrden angehoren.

(2) Das Gemeinschaftsnetz fiir die epidemiologische Uberwachung und Kontrolle
ibertragbarer Krankheiten besteht aus:

(a) dem fiir die Kontrolle Verantwortlichen: der Kommissionsdienststelle,
die mit der Durchfiihrung der Entscheidung 2119/98/EG beauftragt ist.

(b) dem Eigentiimer des Systems: der Kommissionsdienststelle, die mit
der Durchfiihrung der Entscheidung 2119/98/EG beauftragt ist, und
die das  Gesundheitsiibberwachungssystem  fiir  {ibertragbare
Krankheiten (HSSCD) als Instrument fiir den Informationsaustausch
im Rahmen des EWRS betreibt.

() den Auftragsverarbeitern:

o den Mitgliedern des Gemeinschaftsnetzes (die von den
Mitgliedstaaten bezeichneten Strukturen/Behorden), die Daten
zur Verfligung stellen.

o der mit der Durchfilhrung der Entscheidung 2119/98/EG
beauftragte Kommissionsdienststelle;

o den EWRS- und HSSCD-Webmastern, die die Zugriffsregeln
und die Wartung des Systems implementieren;

. dem Datenzentrum, das die Daten im Auftrag der mit der
Durchfiihrung der Entscheidung 2119/98/EG beauftragten
Kommissionsdienststelle speichert.

(d)  dem Empfinger:

. der Kommission,

o den Mitgliedern des Gemeinschaftsnetzes (die von den
Mitgliedstaaten bezeichneten Strukturen/Behdrden)

ABI. L 281 vom 23.11.1995, S. 31.
ABI. L 8 vom 12.1.2001, S. 1.
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o jeder anderen Person oder Organisation, an die diese Daten zur
Durchfilhrung von  Gesundheitsschutz- und Krankheits-
bekdampfungsmalinahmen weitergegeben werden miissen.

3) Bei der Erhebung nationaler Uberwachungsdaten in den Mitgliedstaaten sind
die nationalen Vorschriften zur Umsetzung der Richtlinie 95/46/EG
einzuhalten. Diese Datenerhebung erfolgt in nationaler Verantwortung und
liegt nicht im Geltungsbereich der Entscheidung 2119/98/EG. Bei der
Meldung an ihren Datenschutzbeauftragten miissen die fiir die Erhebung
dieser Daten verantwortlichen nationalen Behorden als Zweck die Weitergabe
von Daten an das Gemeinschaftsnetz entsprechend den Verpflichtungen aus
der Entscheidung 2119/98/EG mit Hilfe eines von der Kommission
bereitgestellten IT-Instruments (IDA/EUPHIN/HSSCD) angeben.

(4) Die mit der Durchfiihrung der Entscheidung 2119/98/EG beauftragte
Kommissionsdienststelle hat MaBnahmen zur Gewihrleistung eines
angemessenen Schutzniveaus bei der Verarbeitung von Gesundheitsdaten
(Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr. 45/2001) im Gemeinschaftsnetz im
Einklang mit Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 zu treffen. Hierzu
wurden die Sicherheitsmerkmale des Systems in Bezug auf die
Sicherheitsanforderungen geméfl der Verordnung (EG) Nr.45/2001
analysiert; dabei wurde festgestellt, dass organisatorische und technische
Sicherheitsmafinahmen durchgefiihrt werden kdnnen, um

o die Kontrolle des Informationszugriffs zu verbessern;

o die  Sicherheit einiger = Kommunikationsverfahren des
Informationsaustauschinstruments (HSSCD) zu erhéhen;

. den Umgang mit den durch das EWRS erhaltenen Informationen
zu verbessern.

Um bei Bedarf den Austausch personenbezogener Daten im Rahmen der Aktivititen
des EWRS zu ermdglichen, sind die mit den in Punkt4 genannten
Verbesserungsmoglichkeiten zusammenhidngenden MaBnahmen durchgefiihrt und
beim Datenschutzbeauftragten der Kommission nach Artikel 25 der Verordnung
(EG) Nr. 45/2001 gemeldet worden. Interne Vorschriften fiir den Umgang mit den
Informationen geméf der Verordnung 45/2001/EG wurden erarbeitet und in der mit
dem Betrieb des EWRS beauftragten Kommissionsdienststelle implementiert. In
ihrer FEigenschaft als Empfanger der vom Gemeinschaftssystem gelieferten
Informationen miissen die Gesundheitsbehorden der Mitgliedstaaten dariiber hinaus
die Implementierung der Leitlinien fiir den Umgang mit den iiber das EWRS
erhaltenen Informationen dokumentieren.

SCHLUSSFOLGERUNGEN

Allgemeine Bemerkungen

Die Analyse der iiber das EWRS {ibermittelten Benachrichtigungen zeigt, dass die
Meldungen teilweise erst mit Verzogerung gegeniiber dem Ausbruch weitergeleitet
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werden. Dies ist darauf zuriickzufiihren, dass die Mitgliedstaaten sich erst iiber die
Fakten und die Bedeutung fiir die Gemeinschaft Gewissheit verschaffen miissen,
bevor sie eine offizielle Meldung {iber das EWRS verschicken. Die Analyse der 2002
und 2003 iiber das EWRS iibermittelten Benachrichtigungen deutet auf eine
schrittweise erfolgende, aber deutliche Verbesserung im Meldeverfahren hin. Im
Jahre 2002 bezogen viele Meldungen sich noch auf Ereignisse, die bereits
charakterisiert oder sogar archiviert worden waren. Bei einer Reihe von 2003
gemeldeten Ereignissen kann die Verzdgerung auf der Zeitspanne beruhen, die fiir
die Erhebung ausreichender Nachweise erforderlich war, damit man aussagefihige
Schliisse aus der Datenanalyse ziehen konnte. Um die Meldungen rechtzeitiger zu
ibermitteln, wurde 2003 eine Checkliste der Kriterien fiir die Bewertung
gemeinschaftsrelevanter Ereignisse gemdfl Anhang I der Entscheidung 2000/57/EG
eingefiihrt. Die Verwendung dieser Liste ermdglicht einheitliche und zeitnahe
Meldungen von Ereignissen iiber das EWRS. SARS-Fille, deren Auftreten die
Tatigkeit des EWRS 2003 beherrschte und eindeutig fiir die Gemeinschaft relevant
war, wurden sehr schnell gemeldet.

Beim SARS-Ausbruch konnte das EWRS seinen Nutzen unter Beweis stellen. Es
erfillte wirkungsvoll seine institutionelle Funktion, und zwar nicht nur durch die
rechtzeitige Ubermittlung der Warnmeldung an die einzelstaatlichen Behdrden,
sondern auch, weil es den Informationsaustausch erleichterte, fachliche und
wissenschaftliche Beratung lieferte sowie gemeinsame Stellungnahmen der
einzelstaatlichen Gesundheitsbehorden forderte. Die Beratungsplattform des EWRS
wurde von den Behorden der Mitgliedstaaten sehr geschétzt und ermdglichte
einheitliche nationale Entscheidungen zur Bekdmpfung der Seuche. Eine
eingehendere Analyse der Leistung dieses Systems wihrend des SARS-Ausbruches
ist Abschnitt 6.2 zu entnehmen.

Der SARS-Ausbruch erwies auflerdem Nutzen und Flexibilitdit des neuen
Mechanismus der wissenschaftlichen Unterstiitzung der Politik durch das
6. Rahmenprogramm fiir Forschung und technologische Entwicklung’. Auf der
aulerordentlichen Tagung des Rates der Gesundheitsminister am 6. Mai 2003 wurde
die Kommission aufgefordert, Forschung und Entwicklung von validierten
diagnostischen Tests, therapeutischen Interventionen und Impfstoffen finanziell zu
fordern. Zwei Monate spdter, am 3. Juli 2003, wurde ein spezieller Aufruf zur
Einreichung von Vorschldgen verdffentlicht, um die EU zu befdhigen, die FTE-
Ressourcen bei der Bekdmpfung von SARS und anderen Ausbriichen strategisch
anzuwenden. Dieser Aufruf entsprang intensiven Erdrterungen zwischen den
Kommissionsdienststellen und entsprechenden Experten auf diesem Gebiet,
einschlieBlich ~ der =~ SARS-Sachverstindigengruppe. Es  wurden  sieben
Forschungsvorhaben aus Ad-hoc-Haushaltsmitteln fiir die Forschung in Hohe von
etwa 13,6 Mio. € gefordert. Ndhere Angaben zu den von der EU geforderten
Projekten sind von folgender Website abrufbar:
http://www.cordis.lu/lifescihealth/ssp.htm .

Bei den 2002 und 2003 gemeldeten Ereignissen ist nicht angegeben, welches unter
den in Anhangl der Entscheidung 2000/57/EG genannten Kriterien von den
Mitgliedstaaten bei der Meldung als relevant angesehen worden ist. Es ist jedoch
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erforderlich, dass das Meldekriterium von der meldenden Behorde angegeben wird,
so dass die Relevanz und Funktion der Kriterien sowie ihre konsequente Anwendung
beurteilt werden konnen. Man bemiiht sich, sicherzustellen, dass solche Angaben
gemacht werden.

Im Jahr 2003 wurde das EWRS gelegentlich von den -einzelstaatlichen
Gesundheitsbehdrden als Instrument fiir den Austausch verschiedener Arten von
Informationen genutzt, beispielsweise fiir Meldungen im Zusammenhang mit
Ereignis 12 (Gefliigelpest in den Niederlanden), 28 (West-Nil-Virus in Frankreich)
und 33 (Grippe in der EU). Allerdings wurde der einfache Informationsaustausch als
praktisches Instrument zur Verbesserung der Erfassung und Kenntnisnahme von
Ereignissen im Rahmen der Zusammenarbeit nationaler Gesundheitsbehdrden nach
wie vor nur unzureichend genutzt. Die Griinde fiir die nur eingeschrinkte Nutzung
des Systems werden weiter gepriift und im Hinblick auf erforderliche
Verbesserungen zur besseren Nutzbarmachung fiir die Mitgliedstaaten ausgewertet.

Es werden jdhrliche Berichte zur Auswertung der Ereignisse und der EWRS-
Verfahren erstellt, und einige, aber nicht alle Mitgliedstaaten haben gemaf3 Artikel 3
der Entscheidung 2000/57/EG weitere Berichte zu spezifischen Ereignissen von
besonderer Bedeutung vorgelegt. Einige sind der Meinung, solche Berichte
verdoppelten den Aufwand, da bereits erste Meldungen und Berichte vorldgen.
Zusétzliche Berichte iiber spezifische Ereignisse werden eindeutig nur dann
gewlinscht, wenn diese gegeniiber den ersten Meldungen und Berichten einen
zusitzlichen Nutzen erbringen.

Zusammen mit einer Reihe von operativen Verbesserungen, die fiir notig gehalten
werden, ist dies zurzeit Gegenstand aktiver Beratungen.

Aus dem SARS-Ausbruch gezogene Lehren

Wihrend des SARS-Ausbruchs hat das EWRS in verschiedener Hinsicht seinen
Nutzen unter Beweis gestellt.

Das System lieferte ein einziges Instrument fiir die rasche Ubermittlung
zuverléssiger Informationen an die Kommission und die Mitglieder des EWRS.

Insbesondere wihrend der Anfangsphase des Ausbruchs erhielt das EWRS eine sehr
frithzeitige und spezifische Meldung iiber eine reale und sehr ernste Bedrohung.

Zwei Arten von Meldungen wurden wihrend des SARS-Ausbruchs iibermittelt:

e crstens Meldungen iiber die von den Mitgliedstaaten zur Bekdmpfung der
Seuchenausbreitung getroffenen MalBnahmen; diese stellten die wichtigste
Information zur Koordinierung der Reaktion auf SARS auf nationaler und
Gemeinschaftsebene dar;

o zweitens Fille und Aktualisierungsberichte, die niitzliche ergénzende
Informationen lieferten und den spdter von der WHO ver6ffentlichen
Informationen entsprachen.
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Die Mitgliedstaaten fanden diese Meldungen sehr hilfreich und baten darum, dass
kiinftig Lageberichte mit Bewertungen fiir Entscheidungstriger zur Verfiigung
gestellt werden.

Art und Umfang des Ereignisses 16sten einen umfangreichen und raschen Fluss von
Meldungen aus. Ab der zweiten Woche des Ausbruchs verursachte dies eine
Uberlastung der EWRS-Mailbox, was die Verarbeitung und Auswertung der Daten
iiber die Bekdmpfungsmalnahmen beeintrachtigte. Das Problem wurde geldst, indem
man eine eigene funktionale Mailbox fiir ausgewéhlte Meldungen einrichtete (z. B.
fiir Fall- und Aktualisierungsberichte, amtliche Mitteilungen, die Einberufung von
Sitzungen und Konferenzschaltungen zur Beratung usw.). Anschlieend wurde ein
spezieller Betriebsmodus eingerichtet, der Mitteilungen und Koordinierungs-
tatigkeiten wihrend bestimmter Ereignisse begrenzte, die einen intensiven und
anhaltenden Informationsaustausch erfordern.

Nach diesen Verbesserungen ist zu erwarten, dass das EWRS bei kiinftigen globalen

Warnungen oder Notféllen den Informationsaustausch unter den EWRS-Mitgliedern
effizient sicherstellen kann.
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