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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Erste Verordnung zur Anderung der Coronavirus-Schutzverordnung

A. Problem und Ziel

Die weltweite epidemiologische Situation im Hinblick auf die Ausbreitung von Infektionen
mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 entwickelt sich weiterhin sehr dynamisch. Verschiedene
neue Virusvarianten (Mutationen) mit ernst zu nehmenden Veranderungen in den Virusei-
genschaften verbreiten sich rapide. Fir diese und voraussichtlich auch zukinftig auftre-
tende Virusvarianten gilt, dass sich der Schweregrad der Erkrankung oder die Ubertragbar-
keit im Vergleich zu der initial zirkulierenden Virusvariante moglicherweise verandern kon-
nen. Weiterhin besteht das Risiko, dass die Wirksamkeit der aktuell verwendeten Impfstoffe
gegen die neuen Virusvarianten geringer ist, weil die durch die Impfung gebildeten neutra-
lisierenden Antikérper gegen das veranderte Virus schlechter schiitzen. Ob das der Fall ist,
wird derzeit in zahlreichen wissenschaftlichen Studien weiter untersucht.

Die Variante B.1.1.7., von der im Dezember 2020 erstmals aus GroRbritannien berichtet
wurde, verbreitet sich derzeit schnell in zahlreichen Landern. Untersuchungen zufolge ist
sie noch leichter von Mensch zu Mensch Ubertragbar als die bisher zirkulierende Variante.
Nach Einschatzung der britischen Regierung ist die Variante um bis zu 70 Prozent leichter
Ubertragbar und hat eine um 0,4 Punkte héhere Reproduktionsrate (R) im Vergleich zur
bisher bekannten Variante des Coronavirus SARS-CoV-2. Wahrend anfangs nicht davon
ausgegangen wurde, dass diese Variante mit schwereren Krankheitsverlaufen einhergeht,
gibt es inzwischen — bei begrenzter Datenlage — erste Hinweise darauf, dass sie mit einer
erhohten Fallzahisterblichkeit einhergehen konnte. Es gibt aktuell zudem aus dem Verei-
nigten Konigreich erste Hinweise, dass sich die Variante B.1.1.7. weiter verandert. Die Mu-
tation E484K, die fur die schlechtere Impfstoffwirkung gegen die sudafrikanische Vari-
ante B.1.351 verantwortlich gemacht wird, wurde Ende Januar erstmals in der britischen
Variante B.1.1.7 nachgewiesen.

Uber die Virusvariante B.1.351 aus Siidafrika wurde ebenfalls erstmals im Dezember 2020
berichtet. Auch sie geht ersten Untersuchungen zufolge mit einer hoheren Ubertragbarkeit
einher. Inzwischen wurden erste Studien veroffentlicht, die vermuten lassen, dass der
Schutz durch neutralisierende Antikorper gegenuber dieser Variante reduziert sein kdnnte
bei Personen, die an der urspriunglichen Variante erkrankt waren oder einen auf dieser be-
ruhenden Impfstoff erhalten haben. Auch die Variante B.1.351 verbreitet sich schnell und
wurde mittlerweile in zahlreichen Landern nachgewiesen.

Die SARS-CoV-2-Variante B.1.1.28 P.1 zirkulierte erstmals im brasilianischen Staat Ama-
zonas und ahnelt in ihren Veranderungen der sudafrikanischen Variante. Eine erhdhte
Ubertragbarkeit wird ebenfalls als denkbar erachtet. Fir eine moégliche Reduktion der Wirk-
samkeit neutralisierender Antikérper bei Genesenen bzw. Geimpften gibt es Anhaltspunkte.
Auch diese Variante wurde in zahlreichen Landern zumindest vereinzelt nachgewiesen.

Die Eigenschaften der Varianten werden derzeit in zahlreichen wissenschaftlichen Studien
weiter untersucht.

Das Auftreten der Varianten fallt zeitlich zusammen mit deutlichen Fallzahlanstiegen und
massiver weiterer Belastung der Gesundheitssysteme in den drei genannten Landern und
Regionen. Fir Portugal, das seit dem 27. Januar 2021 als Virusvarianten-Gebiet eingestuft
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ist, bestehen unvermindert hohe Zahlen an Corona-Infektionen sowie an Patientinnen und
Patienten, die in Krankenh&usern intensivmedizinisch behandelt werden.

Mit Wirkung zum 14. Februar 2021 musste aufgrund der vorliegenden Daten zur weiten
Verbreitung der Virusvariante B.1.1.7. u. a. auch die Tschechische Republik als Virusvari-
anten-Gebiet eingestuft werden. Auch in der Tschechischen Republik fallt das Auftreten der
Variante zeitlich zusammen mit sehr hohen Neuinfektionszahlen und in der Folge sehr vie-
len in Krankenhdusern intensivmedizinisch zu behandelnden Patienten. Hierdurch ist das
dortige Gesundheitssystem extremen Belastungen ausgesetzt.

Die Entwicklung in weiteren Staaten mit deutlich ansteigenden Fallzahlen, insbesondere
auch in Mitgliedstaaten in der Europaischen Union, wird genau beobachtet.

In den letzten Wochen haben gemeinsame Anstrengungen erfolgreich dazu beigetragen,
dass die Fallzahlentwicklung in der Bundesrepublik Deutschland nicht weiter ansteigt und
in weiten Teilen sogar rucklaufig ist. In vielen Teilen Deutschlands ist die 7-Tage-Inzidenz
unter einen Wert von 60 Neuinfektionen auf 100 000 Einwohner gesunken. Gleichwohl sind
nach wie vor hohe Todeszahlen, aktuell von mehreren hundert taglich, im Zusammenhang
mit der Erkrankung COVID-19 zu verzeichnen. Die umfassende Kontaktpersonennachver-
folgung bleibt fir die Einddmmung der Pandemie von wesentlicher Bedeutung. Das Ziel,
die Kontaktpersonennachverfolgung durch die Gesundheitsamter wieder vollumfassend
gewabhrleisten zu kdénnen, ist trotz der gesunkenen Fallzahlen noch nicht erreicht. Die tag-
lich neu gemeldeten Fallzahlen liegen noch auf einem erhdhten Niveau, sodass eine Nach-
verfolgung auch mit aufgestockten Ressourcen nicht in allen Fallen gewahrleistet werden
kann. Die hart errungenen Fortschritte der letzten Wochen bei den Einddmmungsmalfnah-
men sowie das erreichte Schutzniveau sollen nicht durch eine ungebremste Ausbreitung
der vermutlich leicht ansteckenderen Virusvarianten durch eine Wiederaufnahme des un-
eingeschrankten Reiseverkehrs nach Deutschland gefahrdet werden. Der zu beobachtende
rasante Fallzahlanstieg in den von den Virusvarianten am meisten betroffenen Regionen
und Staaten zeigt das Gefahrdungspotenzial, das von den Mutationen fir die Gesundheit
der Bevdlkerung und das Funktionieren der Gesundheitsversorgung ausgeht. Die mit einem
vermehrten Eintragen der oben erwahnten leicht ansteckenderen Virusvarianten-Stamme
in die Bundesrepublik Deutschland einhergehenden moglichen vermehrten Infektionen und
die daraus resultierende Belastung der medizinischen Einrichtungen, sind zum Schutz der
Bevdlkerung in der Bundesrepublik Deutschland zu vermeiden. Daher wird das Beforde-
rungsverbot aus Virusvarianten-Gebieten — zeitlich befristet — verlangert.

B. Losung

Neben den geltenden Test- und Quaranténeregeln (Coronavirus-Einreiseverordnung, Ein-
reisequarantaneverordnungen der Lander) ist zum Schutz der Bevédlkerung in der Bundes-
republik Deutschland vor einer ungebremsten Ausbreitung der Virusvarianten eine Limitie-
rung des Eintrags durch Reisebewegungen aus Virusvarianten-Gebieten geboten. Die Ein-
dammungsmalnahmen der letzten Wochen zeigen Wirkung und halten die Neuinfektions-
raten gering. Dieses Schutzniveau soll gesichert und nicht durch eine Wiederaufnahme des
uneingeschrankten Reiseverkehrs aus Virusvarianten-Gebieten gefahrdet werden. Dazu
sind die Mal3nahmen noch fur eine Zeitspanne von 14 Tagen weiter zu fuhren.

Bezlglich der an das Befdrderungsverbot angelehnten Beschrankungen der Einreise aus
Virusvarianten-Gebieten gelten fur Drittstaatsangehdérige die Bestimmungen des Artikels 14
Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2016/399
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2016 Uber einen Gemeinschafts-
kodex fir das Uberschreiten der Grenzen durch Personen (Schengener Grenzkodex), die
zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/817 (ABI. L 135 vom 22.5.2019, S. 27) geandert
worden ist, sowie § 15 Absatz 2 und 3 des Aufenthaltsgesetzes und flr die freizligigkeits-
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berechtigten Unionsblrger, Angehérige der nicht der EU angehérenden EWR-Staaten so-
wie freizligigkeitsberechtigten Drittstaatsangehdrigen die Bestimmungen des § 6 Absatz 1
des Freizigigkeitsgesetzes/EU. Die erwahnten Beschrankungen der Einreise aus Virusva-
rianten-Gebieten werden im Rahmen von Grenzkontrollen gepruft.

Durch die vorgesehenen Mallinahmen soll die Ausbreitung der neuen Virusvarianten einge-
dammt werden.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
Mit den vorgesehenen Mallnahmen geht eine Verbesserung der Verhutung der Infektionen

mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 einher. Dadurch werden Kosten fir die gesetzlichen
Krankenkassen und die Beihilfetrager in nicht quantifizierbarer Hohe vermieden.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fir Biirgerinnen und Biirger

Keiner.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Mit der Anderungsverordnung wird kein neuer Erflllungsaufwand fir die Wirtschaft ge-
schaffen.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erflullungsaufwand der Verwaltung

Keiner.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit
Erste Verordnung zur Anderung der Coronavirus-Schutzverordnung

Vom ...

Auf Grund des § 36 Absatz 10 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Infektionsschutzge-
setzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045), der durch Artikel 1 Nummer 18 Buchstabe d
des Gesetzes vom 18. November 2020 (BGBI. | S. 2397) neu gefasst worden ist, verordnet
die Bundesregierung:

Artikel 1

In § 3 der Coronavirus-Schutzverordnung vom 29. Januar 2021 (BAnz AT 29.01.2021
V1) wird die Angabe ,17. Februar 2021“ durch die Angabe ,3. Marz 2021“ ersetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 17. Februar 2021 in Kraft.
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Begriundung

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die weltweite epidemiologische Situation im Hinblick auf die Ausbreitung von Infektionen
mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 entwickelt sich weiterhin sehr dynamisch. Verschiedene
neue Virusvarianten (Mutationen) mit ernst zu nehmenden Veranderungen in den Virusei-
genschaften verbreiten sich rapide. Fir diese und voraussichtlich auch zuklnftig auftre-
tende Virusvarianten gilt, dass sich der Schweregrad der Erkrankung oder die Ubertragbar-
keit im Vergleich zu der initial zirkulierenden Virusvariante moglicherweise verandern kon-
nen. Weiterhin besteht das Risiko, dass die Wirksamkeit der aktuell verwendeten Impfstoffe
gegen die neuen Virusvarianten geringer ist, weil die durch die Impfung gebildeten neutra-
lisierenden Antikorper gegen das veranderte Virus schlechter schitzen. Ob das der Fall ist,
wird derzeit in zahlreichen wissenschaftlichen Studien weiter untersucht.

Die Variante B.1.1.7., von der im Dezember 2020 erstmals aus Grol3britannien berichtet
wurde, verbreitet sich derzeit schnell in zahlreichen Landern. Untersuchungen zufolge ist
sie noch leichter von Mensch zu Mensch Ubertragbar als die bisher zirkulierende Variante.
Nach Einschatzung der britischen Regierung ist die Variante um bis zu 70 Prozent leichter
ubertragbar und hat eine um 0,4 Punkte hohere Reproduktionsrate (R) im Vergleich zur
bisher bekannten Variante des Coronavirus SARS-CoV-2. Wahrend anfangs nicht davon
ausgegangen wurde, dass diese Variante mit schwereren Krankheitsverlaufen einhergeht,
gibt es inzwischen — bei begrenzter Datenlage — erste Hinweise darauf, dass sie mit einer
erhohten Fallzahlsterblichkeit einhergehen kdnnte. Es gibt aktuell zudem aus dem Verei-
nigten Konigreich erste Hinweise, dass sich die Variante B.1.1.7. weiter verandert. Die Mu-
tation E484K, die fur die schlechtere Impfstoffwirkung gegen die stdafrikanische Vari-
ante B.1.351 verantwortlich gemacht wird, wurde Ende Januar erstmals in der britischen
Variante B.1.1.7 nachgewiesen.

Uber die Virusvariante B.1.351 aus Siidafrika wurde ebenfalls erstmals im Dezember 2020
berichtet. Auch sie geht ersten Untersuchungen zufolge mit einer hoheren Ubertragbarkeit
einher. Inzwischen wurden erste Studien veroffentlicht, die vermuten lassen, dass der
Schutz durch neutralisierende Antikdrper gegenlber dieser Variante reduziert sein kdnnte
bei Personen, die an der urspringlichen Variante erkrankt waren oder einen auf dieser be-
ruhenden Impfstoff erhalten haben. Auch die Variante B.1.351 verbreitet sich schnell und
wurde mittlerweile in zahlreichen Landern nachgewiesen.

Die SARS-CoV-2-Variante B.1.1.28 P.1 zirkulierte erstmals im brasilianischen Staat Ama-
zonas und ahnelt in ihren Veranderungen der sudafrikanischen Variante. Eine erhdhte
Ubertragbarkeit wird ebenfalls als denkbar erachtet. Fiir eine mégliche Reduktion der Wirk-
samkeit neutralisierender Antikoérper bei Genesenen bzw. Geimpften gibt es Anhaltspunkte.
Auch diese Variante wurde in zahlreichen Landern zumindest vereinzelt nachgewiesen.

Die Eigenschaften der Varianten werden derzeit in zahlreichen wissenschaftlichen Studien
weiter untersucht.

Das Auftreten der Varianten fallt zeitlich zusammen mit deutlichen Fallzahlanstiegen und
massiver weiterer Belastung der Gesundheitssysteme in den drei genannten Landern und
Regionen. Fir Portugal, das seit dem 27. Januar 2021 als Virusvarianten-Gebiet eingestuft
ist, bestehen unvermindert hohe Zahlen an Corona-Infektionen sowie an Patientinnen und
Patienten, die in Krankenh&usern intensivmedizinisch behandelt werden.
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Mit Wirkung zum 14. Februar 2021 musste aufgrund der vorliegenden Daten zur weiten
Verbreitung der Virusvariante B.1.1.7. u. a. auch die Tschechische Republik als Virusvari-
anten-Gebiet eingestuft werden. Auch in der Tschechischen Republik fallt das Auftreten der
Variante zeitlich zusammen mit sehr hohen Neuinfektionszahlen und in der Folge sehr vie-
len in Krankenhdusern intensivmedizinisch zu behandelnden Patienten. Hierdurch ist das
dortige Gesundheitssystem extremen Belastungen ausgesetzt.

Die Entwicklung in weiteren Staaten mit deutlich ansteigenden Fallzahlen, insbesondere
auch in Mitgliedstaaten in der Europaischen Union, wird genau beobachtet.

In den letzten Wochen haben gemeinsame Anstrengungen erfolgreich dazu beigetragen,
dass die Fallzahlentwicklung in der Bundesrepublik Deutschland nicht weiter ansteigt und
in weiten Teilen sogar rucklaufig ist. In vielen Teilen Deutschlands ist die 7-Tage-Inzidenz
unter einen Wert von 60 Neuinfektionen auf 100 000 Einwohner gesunken. Gleichwohl sind
nach wie vor hohe Todeszahlen, aktuell von mehreren hundert taglich, im Zusammenhang
mit der Erkrankung COVID-19 zu verzeichnen. Die umfassende Kontaktpersonennachver-
folgung bleibt fir die Eindammung der Pandemie von wesentlicher Bedeutung. Das Ziel,
die Kontaktpersonennachverfolgung durch die Gesundheitsamter wieder vollumfassend
gewahrleisten zu kdnnen, ist trotz der gesunkenen Fallzahlen noch nicht erreicht. Die tag-
lich neu gemeldeten Fallzahlen liegen noch auf einem erhéhten Niveau, sodass eine Nach-
verfolgung auch mit aufgestockten Ressourcen nicht in allen Fallen gewahrleistet werden
kann. Die hart errungenen Fortschritte der letzten Wochen bei den Eindammungsmalfnah-
men sowie das erreichte Schutzniveau sollen nicht durch eine ungebremste Ausbreitung
der vermutlich leicht ansteckenderen Virusvarianten durch eine Wiederaufnahme des un-
eingeschrankten Reiseverkehrs nach Deutschland gefahrdet werden. Der zu beobachtende
rasante Fallzahlanstieg in den von den Virusvarianten am meisten betroffenen Regionen
und Staaten zeigt das Gefahrdungspotenzial, das von den Mutationen fiir die Gesundheit
der Bevdlkerung und das Funktionieren der Gesundheitsversorgung ausgeht. Die mit einem
vermehrten Eintragen der oben erwahnten leicht ansteckenderen Virusvarianten-Stamme
in die Bundesrepublik Deutschland einhergehenden moglichen vermehrten Infektionen und
die daraus resultierende Belastung der medizinischen Einrichtungen, sind zum Schutz der
Bevdlkerung in der Bundesrepublik Deutschland zu vermeiden. Daher wird das Beforde-
rungsverbot aus Virusvarianten-Gebieten — zeitlich befristet — verlangert.

1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Neben den geltenden Test- und Quaranténeregeln (Coronavirus-Einreiseverordnung, Ein-
reisequarantaneverordnungen der Lander) ist zum Schutz der Bevédlkerung in der Bundes-
republik Deutschland vor einer ungebremsten Ausbreitung der Virusvarianten eine Limitie-
rung des Eintrags durch Reisebewegungen aus Virusvarianten-Gebieten geboten. Die Ein-
dammungsmaflnahmen der letzten Wochen zeigen Wirkung und halten die Neuinfektions-
raten gering. Dieses Schutzniveau soll gesichert und nicht durch eine Wiederaufnahme des
uneingeschrankten Reiseverkehrs aus Virusvarianten-Gebieten gefahrdet werden. Dazu
sind die Mal3nahmen noch fur eine Zeitspanne von 14 Tagen weiter zu fuhren.

Bezlglich der an das Befdrderungsverbot angelehnten Beschrankungen der Einreise aus
Virusvarianten-Gebieten gelten fur Drittstaatsangehorige die Bestimmungen des Artikels 14
Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2016/399
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2016 Gber einen Gemeinschafts-
kodex fir das Uberschreiten der Grenzen durch Personen (Schengener Grenzkodex), die
zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/817 (ABI. L 135 vom 22.5.2019, S. 27) geandert
worden ist, sowie § 15 Absatz 2 und 3 des Aufenthaltsgesetzes und fir die freizligigkeits-
berechtigten Unionsbirger, Angehérige der nicht der EU angehérenden EWR-Staaten so-
wie freiztugigkeitsberechtigten Drittstaatsangehorigen die Bestimmungen des § 6 Absatz 1
des Freizlgigkeitsgesetzes/EU. Die erwahnten Beschrankungen der Einreise aus Virusva-
rianten-Gebieten werden im Rahmen von Grenzkontrollen geprift.
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Durch die vorgesehenen Mallnahmen soll die Ausbreitung der neuen Virusvarianten einge-
dammt werden.
ll. Alternativen

Keine.

V. Regelungskompetenz

Die Regelungskompetenz beruht auf der Ermachtigungsgrundlage in § 36 Absatz 10 Satz

1 Nummer 2 Buchstabe a des Infektionsschutzgesetzes (IfSG).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Die Regelungen sind mit dem Recht der Europaischen Union und den volkerrechtlichen

Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VL. Regelungsfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Keine.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Verordnungsentwurf wurde unter Berlcksichtigung der Ziele, Indikatoren und Prinzi-

pien der nachhaltigen Entwicklung gepruft. Er folgt den Leitgedanken der Bundesregierung

zur Berlcksichtigung der Nachhaltigkeit. Indem die Coronavirus- Schutzverordnung der

Verhinderung der Weiterverbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 dient, tragt sie zur Ge-

wahrleistung der Gesundheit der Bevdlkerung (SDG 3) und der Vermeidung von Gefahren

und unvertretbaren Risiken flr die menschliche Gesundheit (Prinzip 3b) bei.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Keine.

4. Erfullungsaufwand

Mit der Anderungsverordnung wird kein neuer Erflllungsaufwand fir die Wirtschaft ge-
schaffen.

5. Weitere Kosten
Keine.
6. Weitere Regelungsfolgen

Keine.
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VII. Befristung; Evaluierung

Gemal § 36 Absatz 12 IfSG tritt eine aufgrund des Absatzes 10 Satz 1 erlassene Rechts-
verordnung mit der Aufhebung der Feststellung der epidemischen Lage von nationaler
Tragweite durch den Deutschen Bundestag nach § 5 Absatz 1 Satz 2 IfSG auler Kraft,
ansonsten spatestens mit Ablauf des 31. Marz 2021. Die vorliegenden Malinahmen sind
bis zum 3. Marz 2021 befristet.

Ziel dieser Verordnung ist es, die Ausbreitung der neuen Virusvarianten zu begrenzen. Die
Bundesregierung beobachtet tagesaktuell die Entwicklungen der Ausbreitung der Virusva-
rianten sowohl in Deutschland als auch in anderen Landern.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1

Die Geltung der Coronavirus-Schutzverordnung wird bis einschlief3lich 3. Marz 2021 ver-
langert. Eine Verlangerung ist zum Schutz der Bevélkerung in der Bundesrepublik Deutsch-
land vor den neuen Virusvarianten des Coronavirus SARS-CoV-2 dringend geboten. Es
muss verhindert werden, dass sich diese Virusvarianten in der Bundesrepublik Deutschland
unkontrolliert ausbreiten. Mit einem deutlich verringerten Eintrag von Virusvarianten sollen
weitere Infektionen und die schnelle Ausbreitung der Virusvarianten méglichst verhindert
werden und damit weitere Erkrankungen sowie zusatzlich die Belastung des Gesundheits-
systems abgewendet werden (vgl. zu den leitenden Erwagungen auch die Ausflihrungen
zu den Eigenschaften der Virusvarianten im Allgemeinen Teil).

Zu Artikel 2

Die Verordnung tritt am 17. Februar 2021 in Kraft, sodass eine nahtlose Verlangerung der
Coronavirus-Schutzverordnung bis zum 3. Marz 2021 gewahrleistet ist.





