=~

* ¥ %

* *

o * *
* . x

EUROPAISCHES PARLAMENT 2009 - 2014

Plenarsitzungsdokument

A7-0105/2014

13.2.2014

*

BERICHT

iber den Vorschlag fiir eine Verordnung des Rates iiber das Gemeinsame
Unternehmen ,,Initiative Innovative Arzneimittel 2
(COM(2013)0495 — C7-0259/2013 — 2013/0240(NLE))

Ausschuss fiir Industrie, Forschung und Energie

Berichterstatterin: Teresa Riera Madurell

RR\1019337DE.doc PE523.015v02-00

DE

DE



DE

PR_NLE-CN_art55am

Erklirung der benutzten Zeichen

*  Konsultationsverfahren
**%  Zustimmungsverfahren
***]  Ordentliches Gesetzgebungsverfahren (erste Lesung)
**#*[1  Ordentliches Gesetzgebungsverfahren (zweite Lesung)
***[II  Ordentliches Gesetzgebungsverfahren (dritte Lesung)

(Die Angabe des Verfahrens beruht auf der im Entwurf eines Rechtsakts
vorgeschlagenen Rechtsgrundlage.)
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Anderungsantrige des Parlaments in Spaltenform

Streichungen werden durch Fett- und Kursivdruck in der linken Spalte
gekennzeichnet. Textdnderungen werden durch Fett- und Kursivdruck in
beiden Spalten gekennzeichnet. Neuer Text wird durch Fett- und
Kursivdruck in der rechten Spalte gekennzeichnet.

Aus der ersten und der zweiten Zeile des Kopftextes zu jedem der
Anderungsantriige ist der betroffene Abschnitt des zu priifenden Entwurfs
eines Rechtsakts ersichtlich. Wenn sich ein Anderungsantrag auf einen
bestehenden Rechtsakt bezieht, der durch den Entwurf eines Rechtsakts
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Zeile, in der der bestehende Rechtsakt bzw. die von der Anderung betroffene
Bestimmung des bestehenden Rechtsakts angegeben werden.

Anderungsantriige des Parlaments in Form eines konsolidierten Textes

Neue Textteile sind durch Fett- und Kursivdruck gekennzeichnet. Auf
Textteile, die entfallen, wird mit dem Symbol I hingewiesen oder diese
Textteile erscheinen durchgestrichen (Beispiel: ,,ABED*). Textdnderungen
werden gekennzeichnet, indem der neue Text in Fett- und Kursivdruck steht
und der bisherige Text geloscht oder durchgestrichen wird.

Rein technische Anderungen, die von den Dienststellen im Hinblick auf die
Erstellung des endgiiltigen Textes vorgenommen werden, werden allerdings
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ENTWURF EINER LEGISLATIVEN ENTSCHLIESSUNG DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS

zu dem Vorschlag fiir eine Verordnung des Rates iiber das Gemeinsame Unternehmen

,HInitiative Innovative Arzneimittel 2¢

(COM(2013)0495 — C7-0259/2013 — 2013/0240(NLE))

(Konsultation)

Das Europdische Parlament,

— in Kenntnis des Vorschlags der Kommission an den Rat (COM(2013)0495),

— gestiitzt auf Artikel 187 und Artikel 188 Absatz 1 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der
Européischen Union, geméf dem es vom Rat konsultiert wurde (C7-0259/2013),

— gestiitzt auf Artikel 55 seiner Geschéftsordnung,

— in Kenntnis des Berichts des Ausschusses fiir Industrie, Forschung und Energie (A7-

0105/2014),

1. billigt den Vorschlag der Kommission in der geénderten Fassung;

2. fordert die Kommission auf, ihren Vorschlag gemal3 Artikel 293 Absatz 2 des Vertrags
iber die Arbeitsweise der Européischen Union entsprechend zu éndern;

3. fordert den Rat auf, es zu unterrichten, falls er beabsichtigt, von dem vom Parlament

gebilligten Text abzuweichen;

4. fordert den Rat auf, es erneut zu konsultieren, falls er beabsichtigt, den Vorschlag der

Kommission entscheidend zu dndern;

5. beauftragt seinen Prasidenten, den Standpunkt des Parlaments dem Rat und der

Kommission zu tibermitteln.

Anderungsantrag 1

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiigung 4

Vorschlag der Kommission

(4) Mit der Verordnung (EU) Nr. .../2013
des Européischen Parlaments und des
Rates vom ... 2013 iiber das
Rahmenprogramm fiir Forschung und
Innovation ,,Horizont 2020 (2014-
2020)'° wird eine groBere Wirkung fiir

RR\1019337DE.doc
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Gednderter Text

(4) Mit der Verordnung (EU) Nr.
1291/2013 des Europiischen Parlaments
und des Rates (;,Horizont 2020°)'0 wird
eine groBBere Wirkung fiir Forschung und
Innovation angestrebt, indem verschiedene
Instrumente genutzt werden,
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Forschung und Innovation angestrebt,
indem Finanzmittel des
Rahmenprogramms ,,Horizont 2020 und
Mittel der Privatwirtschaft im Rahmen
offentlich-privater Partnerschaften in
zentralen Bereichen zusammengefiihrt
werden, in denen Forschung und
Innovation zu den Zielen der allgemeinen
Wettbewerbsfahigkeit der Union und zur
Bewiltigung gesellschaftlicher
Herausforderungen beitragen konnen. Die
Union kann sich an diesen Partnerschaften
durch Finanzhilfen fiir gemeinsame
Unternehmen beteiligen, die auf der
Grundlage von Artikel 187 AEUV im
Rahmen des Beschlusses Nr.
1982/2006/EG gegriindet werden.

10 ABI... /[RP,,Horizont 20204/ .

Anderungsantrag 2

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 5

Vorschlag der Kommission

(5) Gemdfp dem Beschluss
Nr. [...]J/2013/EU des Rates vom [...] 2013

PE523.015v02-00

einschlieflich 6ftentlich-privater
Partnerschaften in zentralen Bereichen, in
denen Forschung und Innovation zu den
Zielen der allgemeinen
Wettbewerbsfahigkeit der Union, zur
Stimulierung privater Investitionen und
zur Bewiltigung gesellschaftlicher
Herausforderungen beitragen konnen.
Diese Partnerschaften sollten einen
ausgewogenen Beitrag aller Partner
widerspiegeln, fiir die Erreichung ihrer
Ziele rechenschafispflichtig sein und den
strategischen Zielen der Europdischen
Union in den Bereichen Forschung,
Entwicklung und Innovation entsprechen.
Die Leitung und die Funktionsweise
solcher Partnerschaften sollten offen,
transparent, effektiv und effizient sein
und einem maoglichst breiten Spektrum
von in ihren jeweiligen Fachbereichen
titigen Akteuren die Moglichkeit zur
Beteiligung geben. Die Union kann sich an
diesen Partnerschaften durch Finanzhilfen
fiir gemeinsame Unternehmen beteiligen,
die auf der Grundlage von Artikel 187
AEUV im Rahmen des Beschlusses

Nr. 1982/2006/EG gegriindet werden.

10 Verordnung (EU) Nr. 1291/2013 des
Europiischen Parlaments und des Rates
vom 11. Dezember 2013 iiber das
Rahmenprogramm fiir Forschung und
Innovation Horizont 2020 (2014—2020)
und zur Aufhebung des Beschlusses

Nr. 1982/2006/EG (ABL L 347 vom
20.12.2013, S. 104).

Gednderter Text

(5) Im Einklang mit ,,Horizont 2020“ und
dem Beschluss des Rates 2013/743/EU!

RR\1019337DE.doc



iiber das spezifische Programm zur
Durchfiihrung des Rahmenprogramms
fiir Forschung und Innovation ,,Horizont
2020 (2014-2020)'! sollten gemeinsame
Unternehmen, die auf der Grundlage des
Beschlusses Nr. 1982/2006/EG unter den
Bedingungen des Beschlusses

Nr. [...J/2013/EU gegriindet werden,
zusitzlich unterstiitzt werden.

' ABI... [SP ,,Horizont 2020/ .

Anderungsantrag 3

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 8

Vorschlag der Kommission

(8) Forschungsarbeiten fiir die Medizin der
Zukuntft sollen in Bereichen durchgefiihrt
werden, in denen die Gesamtheit der Ziele
in Bezug auf die Gesellschaft, das
Gesundheitswesen und die
Wettbewerbsfahigkeit der
biomedizinischen Industrie eine Biindelung
der Ressourcen und die Férderung der
Zusammenarbeit zwischen 6ffentlichem
und privatem Sektor — unter Beteiligung
von KMU - erfordert. Der
Gegenstandsbereich der Initiative sollte auf
alle Bereiche der biowissenschaftlichen

RR\1019337DE.doc

(das spezifische Programm ,,Horizont
2020%) kénnen gemeinsame Unternehmen,
die im Rahmen von ,,Horizont 2020
gegriindet wurden, zusitzlich unterstiitzt
werden. Eine solche Forderung unterliegt
den in ., Horizont 2020 und im
spezifischen Programm ,,Horizont 2020
genannten Bedingungen, insbesondere
den Bedingungen von Artikel 25 von
wHorizont 2020 sowie der
uneingeschrinkten Einhaltung der
allgemeinen Grundsiitze von ,,Horizont
2020%, insbesondere der Grundsiitze des
offenen Zugangs und der Gleichstellung
der Geschlechter.

1 Beschluss des Rates 2013/7438/EU vom
3. Dezember 2013 iiber das Spezifische
Programm zur Durchfiihrung des
Rahmenprogramms fiir Forschung und
Innovation ,,Horizont 2020 (2014-2020)
und zur Aufhebung der Beschliisse
2006/971/EG, 2006/972/EG,
2006/973/EG, 2006/974/EG und
2006/975/EG (ABL L 347, 20.12.2013, p.
965).

Gednderter Text

(8) Forschungsarbeiten fiir die Medizin der
Zukuntft sollen in Bereichen durchgefiihrt
werden, in denen die Gesamtheit der Ziele
in Bezug auf die Gesellschaft, das
Gesundheitswesen und die
Wettbewerbsfihigkeit der
biomedizinischen Industrie eine Biindelung
der Ressourcen und die Forderung der
Zusammenarbeit zwischen 6ffentlichem
und privatem Sektor — unter Beteiligung
von KMU - erfordert. Der
Gegenstandsbereich der Initiative sollte auf
diejenigen Bereiche der
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Forschung und Innovation ausgedehnt
werden. Die Bereiche sollten im Interesse
der 6ffentlichen Gesundheit sein und im
Einklang mit dem Bericht der
Weltgesundheitsorganisation iiber
vorrangige Medikamente fiir Europa und
die Welt (,,Priority medicines for Europe
and the World*) stehen, fiir den noch 2013
eine neue Fassung erwartet wird. Im
Rahmen der Initiative sollte man sich daher
bemiihen, ein breiteres Spektrum von
Partnern, einschlieBlich Mid-caps, aus
verschiedenen Bereichen (z. B.
biomedizinische Bildgebungsverfahren,
medizinische Informatik, Diagnose
und/oder Tiergesundheit) einzubeziehen.
Eine breitere Beteiligung wiirde dazu
beitragen, die Entwicklung neuer Konzepte
und Technologien fiir die Pravention,
Diagnose und Behandlung von
Krankheiten mit starken Auswirkungen auf
die 6ffentliche Gesundheit voranzubringen.

Anderungsantrag 4

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 9

Vorschlag der Kommission

(9) Bei der Fortsetzung dieser Initiative
sollten auBBerdem die Erfahrungen aus der

PE523.015v02-00

biowissenschaftlichen Forschung und
Innovation ausgedehnt werden, in denen
dieser Initiative nachweislich einen
zusitzlichen Nutzen erbringt. Die
Bereiche sollten im Interesse der
offentlichen Gesundheit sein und im
Einklang mit dem Bericht der
Weltgesundheitsorganisation iiber
vorrangige Medikamente fiir Europa und
die Welt (,,Priority medicines for Europe
and the World*) stehen, fiir den 2013 eine
neue Fassung herausgegeben wurde. Im
Rahmen der Initiative sollte man sich daher
bemiihen, ein breiteres Spektrum von
Partnern, einschlieBlich KMU, Mid-caps
und mittleren Unternehmen
verschiedener Wirtschaftszweige (z. B.
biomedizinische Bildgebungsverfahren,
medizinische Informatik, Diagnose
und/oder Tiergesundheit), die nicht auf
Eigenkapitalmdrkten gehandelt werden
und Innovationspotenzial haben
einzubeziehen, und der Grad der
Beteiligung sollte einer der Referenzwerte
sein, anhand der der Erfolg des
Gemeinsamen Unternehmens IMI ex post
zu bewerten ist. Eine breitere Beteiligung,
einschlieflich einer sinnvollen
Einbindung von
Forschungseinrichtungen,
Patientenorganisationen sowie der
Zivilgesellschaft wiirde dazu beitragen, die
Entwicklung neuer Konzepte und
Technologien fiir die Pravention, Diagnose
und Behandlung von Krankheiten mit
starken Auswirkungen auf die 6ffentliche
Gesundheit voranzubringen.

Gednderter Text

(9) Bei der Fortsetzung dieser Initiative
sollten die Ergebnisse der

RR\1019337DE.doc



bisherigen Téatigkeit des Gemeinsamen
Unternehmens IMI einschlieflich der
Ergebnisse der Zwischenbewertung und
der Empfehlungen der Interessentriger'*
beriicksichtigt werden; im Interesse von
Effizienz und Vereinfachung der Arbeit
sollten starker zweckgerichtete Strukturen
und Regeln zugrunde gelegt werden. Im
Hinblick darauf sollte das Gemeinsame
Unternehmen ,,Initiative Innovative
Arzneimittel 2* (nachstehend ,,IMI2*) eine
speziell auf seine Bediirfnisse abgestimmte
Finanzregelung im Einklang mit

Artikel 209 der Verordnung (EU, Euratom)
Nr. 966/2012 des Europédischen Parlaments
und des Rates vom 25. Oktober 2012 iiber
die Haushaltsordnung fiir den
Gesamthaushaltsplan der Europdischen
Union" festlegen.

14

http://ec.europa.eu/research/consultations/li
fe_science h2020/consultation_en.htm

15 ABL. L 298 vom 26.10.2012, S. 1.

Zwischenbewertung und die
Empfehlungen der Interessentriiger
beriicksichtigt werden, insbesondere was
die Bedenken in Bezug auf die Strategie
der Initiative Innovative Arzneimittel zum
Schutz des geistigen Eigentums betrifft,
und es sollten klarere Vorschriften fiir die
Verwaltung aufgestellt werden. Bei der
Fortsetzung dieser Initiative sollten
aulerdem die Erfahrungen aus der
bisherigen Tétigkeit des Gemeinsamen
Unternehmens IMI beriicksichtigt werden;
im Interesse von Effizienz und
Vereinfachung der Arbeit sollten bei der
Umsetzung der Initiative stirker
zweckgerichtete Strukturen und
Bestimmungen zugrunde gelegt werden.
Im Hinblick darauf sollte das Gemeinsame
Unternehmen ,,Initiative Innovative
Arzneimittel 2 (nachstehend ,,IMI2) eine
speziell auf seine Bediirfnisse abgestimmte
Finanzregelung im Einklang mit Artikel
209 der Verordnung (EU, Euratom) Nr.
966/2012 des Européischen Parlaments
und des Rates!> festlegen.

14

http://ec.europa.eu/research/consultations/li
fe_science h2020/consultation_en.htm

15 Verordnung (EU, Euratom)

Nr. 966/2012 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom

25. Oktober 2012 iiber die
Haushaltsordnung fiir den
Gesamthaushaltsplan der Union und zur
Aufhebung der Verordnung (EG,
Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates

(ABI. L 298 vom 26.10.2012, S. 1).

Begriindung

IMI2 sollte das Ergebnis eines Lernprozesses sein und auf die Ausrdumung der bei den
Bewertungen sowie bei der tiglichen Arbeit festgestellten Mdngel abzielen.

RR\1019337DE.doc
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Anderungsantrag 5

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 14

Vorschlag der Kommission

(14) Die Beteiligung an indirekten
MaBnahmen, die durch das Gemeinsame
Unternehmen IMI2 unterstiitzt werden,
sollte der Verordnung (EU) Nr..../2013 des
Europiischen Parlaments und des Rates
vom ... 2013 iiber die Regeln fiir die
Beteiligung am Rahmenprogramm fiir
Forschung und Innovation ,,Horizont
2020 (2014-2020) sowie fiir die

Verbreitung der Ergebnisse’® entsprechen.

16 ABI... [FRP ,Horizont 2020/ .

Gednderter Text

(14) Die Beteiligung an indirekten
Malnahmen, die durch das Gemeinsame
Unternehmen IMI2 unterstiitzt werden,
muss der Verordnung (EU) Nr. 1290/2013
des Europdischen Parlaments und des
Rates!6 entsprechen. Im Rahmen des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 wird
sichergestellt, dass die Beteiligten die
Ergebnisse in einer Weise schiitzen,
nutzen und verbreiten, die eine weite
Verbreitung und Nutzung der
Forschungsdaten und einen
erschwinglichen Zugang zum Endprodukt
sicherstellt.

16 Verordnung (EU) Nr. 1290/2013 des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 11. Dezember 2013 iiber die Regeln
fiir die Beteiligung am Rahmenprogramm
fiir Forschung und Innovation ,,Horizont
2020 (2014—2020) sowie fiir die
Verbreitung der Ergebnisse und zur
Aufhebung der Verordnung (EG)

Nr. 1906/2006 (ABI. L 347 vom
20.12.2013, S. 81)

Begriindung

Die gemeinsame Nutzung von Daten aus IMI2-Projekten ist von mafsgeblicher Bedeutung fiir
die Verstdarkung der kooperativen und kumulativen Prozesse zur Verbesserung des

wissenschaftlichen Kenntnisstands.

Anderungsantrag 6

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 14 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PE523.015v02-00

Gednderter Text

RR\1019337DE.doc



Anderungsantrag 7

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 15

Vorschlag der Kommission

(15) Der Finanzbeitrag der Union sollte im
Einklang mit dem Grundsatz der
wirtschaftlichen Haushaltsfithrung und den
einschlidgigen Vorschriften fiir die
indirekte Mittelverwaltung der Verordnung
(EU, Euratom) Nr. 966/2012 und der
delegierten Verordnung (EU)

Nr. 1268/2012 der Kommission vom

29. Oktober 2012 iiber die
Anwendungsbestimmungen fiir die
Verordnung (EU, Euratom) Nr.
966/2012"" verwaltet werden.

17 ABI. L 326 vom 31.12.2012, S. 1.

Anderungsantrag 8

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 18

RR\1019337DE.doc

(14a) Unbeschadet der
Zwischenbewertung nach Artikel 11
Absatz 1 der vorliegenden Verordnung
und im Einklang mit Artikel 26 von
»Horizont 2020 sollten die gemeinsamen
Technologieinitiativen als besonderes
Finanzierungsinstrument einer
eingehenden Zwischenbewertung
unterzogen werden, bei der insbesondere
ihre Zugiinglichkeit, Transparenz,
Wirksamkeit und Effizienz gepriift
werden sollte.

Gednderter Text

(15) Der Finanzbeitrag der Union sollte im
Einklang mit dem Grundsatz der
wirtschaftlichen Haushaltsfiihrung und den
einschlidgigen Vorschriften fiir die
indirekte Mittelverwaltung nach Artikel 60
Absiitze 1 bis 4 der Verordnung (EU,
Euratom) Nr. 966/2012 und der delegierten
Verordnung (EU) Nr. 1268/2012 der
Kommission!” verwaltet werden.

17 Delegierte Verordnung (EU)

Nr. 1268/2012 der Kommission vom

29. Oktober 2012 iiber die
Anwendungsbestimmungen fiir die
Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012
(ABI. L 326 vom 31.12.2012, S. 1).

PE523.015v02-00
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Vorschlag der Kommission

(18) Der interne Priifer der Kommission
sollte gegeniiber dem Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 die gleichen
Befugnisse ausiiben wie gegeniiber der
Kommission.

Anderungsantrag 9

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 19

Vorschlag der Kommission

(19) In Ubereinstimmung mit Artikel 287
Absatz 1 des Vertrags iiber die
Arbeitsweise der Europdischen Union
kann im Griindungsakt von
Einrichtungen oder sonstigen Stellen, die
von der Union geschaffen werden, die
Priifung der Rechnungen iiber alle
Einnahmen und Ausgaben dieser
Einrichtungen durch den Rechnungshof
ausgeschlossen werden. Gemdf} Artikel 60
Absatz 5 der Verordnung (EU, Euratom)
Nr. 966/2012 wird die Rechnungslegung
der Einrichtungen im Sinne von

Artikel 209 derselben Verordnung der
Priifung durch eine unabhdngige
Priifstelle unterzogen, die unter anderem
die Zuverliissigkeit der Rechnungslegung
sowie die Rechtméafigkeit und
OrdnungsméBigkeit der zugrunde
liegenden Vorgiinge beurteilt. Das Ziel
der Vermeidung doppelter
Rechnungspriifungen rechtfertigt, dass
die Rechnungslegung des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 nicht durch den
Rechnungshof gepriift werden sollte.

PE523.015v02-00

Gednderter Text

(18) Der interne Priifer der Kommission
sollte gegeniiber dem Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 die gleichen
Befugnisse ausiiben wie gegeniiber der
Kommission. Dasselbe sollte fiir den
Europiiischen Rechnungshof und das
Europdische Parlament gelten.

Gednderter Text

(19) Abweichend von Artikel 60 Absat; 7
und Artikel 209 der Verordnung (EU,
Euratom) Nr. 966/2012 sollte die
Entlastung fiir die Ausfithrung des
Haushalts des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 vom Europiiischen
Parlament auf Empfehlung des Rates
erteilt werden. Daher sollten die
Berichtspflichten nach Artikel 60 Absatz 5
dieser Verordnung nicht fiir den Beitrag
der Union zum Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 gelten, sondern
soweit wie méglich an die
Berichtspflichten fiir Einrichtungen nach
Artikel 208 der Verordnung (EU, Euratom)
Nr. 966/2012 angepasst werden. Die
Priifung der Rechnungslegung sowie der
RechtméBigkeit und OrdnungsmaBigkeit
sollte durch den Rechnungshof
vorgenommen werden.

RR\1019337DE.doc



Anderungsantrag 10

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiagung 19 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 11

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiagung 19 b (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\1019337DE.doc

Gednderter Text

(19a) Das Gemeinsame Unternehmen
IM1I?2 sollte transparent arbeiten, indem es
seinen Organen simtliche vorliegenden
einschligigen Informationen zur
Verfiigung stellt und die Informationen
iiber seine Funktionsweise einschliefilich
der Entwiirfe fiir Tagesordnungen und
Sitzungsprotokolle des Verwaltungsrats
und des Wissenschaftlichen Beirats
offentlich zugiinglich macht. Aufierdem
sollten die Mitglieder des Verwaltungsrats
und des Wissenschaftlichen Beirats sowie
der Exekutivdirektor eine umfassende
Erklirung iiber berufliche Titigkeiten
und finanzielle Interessen veroffentlichen
und diese regelmdflig aktualisieren.

Gednderter Text

(19b) Im Interesse eines auf
Herausforderungen ausgerichteten
Ansatzes ist eine abgestimmte strategische
Planung der Forschungs- und
Innovationstitigkeiten im Rahmen des
unter den Schwerpunkt ,,Gesellschaftliche
Herausforderungen* von

wHorizont 2020 fallenden Einzelziels

» Gesundheit, demografischer Wandel und
Wohlergehen* erforderlich. Indem es sich
an der Festlegung der Forschungs- und
Innovationspriorititen beteiligt, sollte das
Wissenschaftliche Gremium fiir
Gesundheitsfragen dazu beitragen, eine
Zersplitterung zu vermeiden, und dafiir
sorgen, dass die verschiedenen

PE523.015v02-00

DE



DE

Finanzierungsinstrumente im Rahmen
dieser ,,Gesellschaftlichen
Herausforderung*, einschlieflich IM12,
auf koordinierte Weise zur Verbesserung
der lebenslangen Gesundheit und des
lebenslangen Wohlergehens aller Biirger
beitragen.

Begriindung

Mit dem Anderungsantrag wird eine Angleichung an Artikel 12 der Rahmenverordnung zu

., Horizont 2020 angestrebt.

Anderungsantrag 12

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 21

Vorschlag der Kommission

(21) Das Gemeinsame Unternechmen IMI
wurde fiir einen bis zum 31. Dezember
2017 laufenden Zeitraum gegriindet. Das
Gemeinsame Unternehmen IMI2 sollte das
Forschungsprogramm zu innovativen
Arzneimitteln weiter unterstiitzen, indem
der Gegenstandsbereich seiner Tatigkeiten
im Rahmen gednderter Regeln erweitert
wird. Der Ubergang von dem
Gemeinsamen Unternehmen IMI zum
Gemeinsamen Unternehmen IMI2 sollte
mit dem Ubergang vom Siebten
Rahmenprogramm zum
Rahmenprogramm ,,Horizont 2020
koordiniert und synchronisiert werden,
damit die verfiigbaren Forschungsmittel
optimal eingesetzt werden. Im Interesse der
Rechtssicherheit und Klarheit sollte daher
die Verordnung (EG) Nr. 73/2008
aufgehoben werden und es sollten
Ubergangsbestimmungen festgelegt
werden —

PE523.015v02-00

Gednderter Text

(21) Das Gemeinsame Unternehmen IMI
wurde fiir einen bis zum

31. Dezember 2017 laufenden Zeitraum
gegriindet. Das Gemeinsame Unternehmen
IMI2 sollte das Forschungsprogramm zu
innovativen Arzneimitteln weiter
unterstiitzen, indem die verbleibenden im
IMI-Forschungsprogramm vorgesehenen
Tétigkeiten gemdf} den Vorschriften fiir
das Gemeinsame Unternehmen IMI
durchgefiihrt werden. Der Ubergang von
dem Gemeinsamen Unternehmen IMI zum
Gemeinsamen Unternehmen IMI2 sollte
mit dem Ubergang vom Siebten
Rahmenprogramm zu ,,Horizont 2020
koordiniert und synchronisiert werden,
damit die verfligbaren Forschungsmittel
optimal eingesetzt werden. Im Interesse der
Rechtssicherheit und Klarheit sollte daher
die Verordnung (EG) Nr. 73/2008
aufgehoben werden und es sollten
Ubergangsbestimmungen festgelegt
werden;
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Begriindung

Es sollte deutlich gemacht werden, dass das Gemeinsame Unternehmen IMI2 lediglich die
verbleibenden Titigkeiten umsetzt, die urspriinglich bis zum Jahr 2017 im Rahmen des
Forschungsprogramms IMI vorgesehen waren. Diese verbleibenden Titigkeiten sollten das
,,alte” Regelwerk von IMI befolgen, wihrend die Tdtigkeiten von IMI2 das ,,neue“ Regelwerk
befolgen sollten. Da dies schon umstdndlich genug ist, sollten im Zeitraum 2014 und 2017
keine Anderungen oder Eingriffe in die beiden Regelwerke vorgenommen werden.

Anderungsantrag 13

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiagung 21 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(21a) Mit Blick auf das iibergeordnete
Ziel von ,,Horizont 2020, eine stirkere
Vereinfachung und Harmonisierung der
Finanzierungsstruktur fiir Forschung
und Innovation auf Unionsebene zu
erreichen, sollten gemeinsame
Unternehmen von ,,Horizont 2020
abweichende Regelwerke vermeiden, und
die Laufzeit aller offentlich-privaten
Partnerschaften, die im Rahmen von
wHorizont 2020 gefordert werden, sollte
auf die Laufzeit von ,,Horizont 2020
abgestimmt werden, um zu vermeiden,
dass verschiedene Regelwerke gleichzeitig
existieren und dadurch in diesem
Zusammenhang in Zukunft ein
zusdtzlicher Verwaltungsaufwand fiir
Beteiligte und Einrichtungen der Union
entsteht.

Anderungsantrag 14

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 21 b (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(21b) Zur Uberwindung der Kluft im
Bereich Forschung und Innovation in
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Anderungsantrag 15

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiagung 21 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 16

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 21 d (neu)

Vorschlag der Kommission

PE523.015v02-00

Europa sollten Komplementaritiit und
enge Synergien mit den Strukturfonds
hergestellt werden. Soweit méglich sollte
Interoperabilitiit zwischen ,,Horizont
2020 und den Strukturfonds gefordert
werden. Die kumulative oder kombinierte
Finanzierung wird gefordert. In diesem
Zusammenhang sollten die Mafinahmen
darauf abzielen, das Talentpotenzial
Europas voll auszuschopfen und dadurch
die wirtschaftliche und soziale Wirkung
der Forschung und Innovation zu
optimieren; zudem sollten sie sich von den
politischen Strategien und Mafinahmen
der Strukturfonds abheben, diese jedoch
auch erginzen.

Gednderter Text

(21c) Es sollten Mafinahmen umgesetzt
werden, die die Beteiligung von KMU,
Hochschulen und Forschungszentren
fordern. In diesem Zusammenhang
sollten die Hindernisse fiir die Beteiligung
von neuen Programmteilnehmern
identifiziert und beseitigt werden.

Gednderter Text

(21d) Angesichts der Bedeutung der
Grundlagenforschung fiir die
Entwicklung bahnbrechender Ideen, die
kiinftige Innovationen ermaoglichen,
sollten Aufrufe zur Einreichung von
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Vorschligen fiir kooperative Forschungs-
und Entwicklungsprojekte im Bereich der
Gesundheitsforschung im Rahmen von
wHorizont 2020 zusdtzlich und parallel
zu den Tiitigkeiten des Gemeinsamen
Unternehmens IM12 erfolgen,
insbesondere fiir Forschung mit einem
technologischen Reifegrad von 1 bis 4;

Begriindung

Gemdf3 der Verordnung zu ,, Horizont 2020 sollten Forschungs- und Entwicklungstdtigkeiten
im Rahmen gemeinsamer Technologieinitiativen auch in den reguldren Aufforderungen zur
Einreichung von Vorschldgen in den Arbeitsprogrammen zu ,, Horizont 2020 beriicksichtigt
werden. Im Fall von IMI2 sollte die Forschungszusammenarbeit parallel zu IMI2-Tdtigkeiten
auf einer niedrigeren Stufe der technologischen Reife durchgefiihrt werden, um eine breitere
Einbeziehung von Hochschulen und KMU in die von der EU geforderte Gesundheitsforschung
zu erzielen, fiir ein ausgewogenes Verhdltnis von niedrigeren und héheren Stufen der
technologischen Reife zu sorgen, ein konkurrenzfihiges Forschungsumfeld zu schaffen und
zukiinftige Innovationen zu fordern.

Anderungsantrag 17

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiagung 21 e (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(21e) Unter angemessener
Beriicksichtigung der beabsichtigten
Synergien zwischen ,,Horizont 2020“ und
den Strukturfonds sowie einschligiger
nationaler und regionaler Forschungs-
und
Entwicklungsfinanzierungsprogramme
sollten Regionen in ganz Europa darin
bestirkt werden, sich proaktiv an den
Titigkeiten des Gemeinsamen
Unternehmens IMI12 zu beteiligen, z. B.
durch die finanzielle Unterstiitzung der
einschliigigen Forschungsinfrastruktur,
die Erstellung von Vorschligen, die
Nutzung der Forschungsergebnisse oder
Netzwerkaktivititen relevanter Akteure,
um die regionale Wirkung der Tiitigkeiten
des Gemeinsamen Unternehmens IMI2
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und ihr Potenzial zur Schaffung von
Arbeitsplitzen und Wachstum auf
regionaler Ebene zu fordern —

Begriindung

Das Europdische Parlament hat erfolgreich auf die Einfiigung eines neuen Artikels in die
Verordnung iiber das Rahmenprogramm ,, Horizont 2020 gedrdingt, in dem ausdriicklich
bessere Synergien zwischen ,, Horizont 2020 und den Strukturfonds gefordert werden.
Gemeinsame Technologieinitiativen sollten in diesem Zusammenhang keine Ausnahme bilden.
Regionen sollten darin bestdrkt werden, sich an den Tdtigkeiten der Initiativen zu beteiligen,
insbesondere angesichts ihres enormen Potenzials zur Stdrkung regionaler Cluster.

Anderungsantrag 18

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1

Vorschlag der Kommission

Zur Umsetzung der gemeinsamen
Technologieinitiative fiir innovative
Arzneimittel wird fiir den Zeitraum vom

1. Januar 2014 bis zum 31. Dezember 2024
ein gemeinsames Unternehmen im Sinne
des Artikels 187 AEUV (nachstehend
,Gemeinsames Unternehmen IMI2%)
gegriindet.

Anderungsantrag 19

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 2

Vorschlag der Kommission

Ziele

Das Gemeinsame Unternehmen IMI2
verfolgt folgende Ziele:
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Gednderter Text

Zur Umsetzung der gemeinsamen
Technologieinitiative fiir innovative
Arzneimittel wird fiir den Zeitraum vom
1. Januar 2014 bis zum 31. Dezember 2024
ein gemeinsames Unternehmen im Sinne
des Artikels 187 AEUV (nachstehend
,Gemeinsames Unternechmen IMI2)
gegriindet. Im Einklang mit der
Geltungsdauer der Verordnung (EU)
Nr. 1291/2013 (das Rahmenprogramm
»Horizont 2020%) miissen jedoch alle
Aufforderungen zur Einreichung von
Vorschliigen bis zum 31. Dezember 2020
veréffentlicht werden.

Gednderter Text

Ziele

Das Gemeinsame Unternehmen IMI2
verfolgt folgende Ziele:
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(a) Beitrag zur Durchfiihrung der
Verordnung (EU) Nr. [...]/2013
[Rahmenprogramm ,Horizont 2020/,
insbesondere zu Teil ... des Beschlusses
Nr. [...J/2013/EU des Rates [spezifisches
Programm zur Durchfiihrung des
Rahmenprogramms ,,Horizont 2020/,
dabei insbesondere zur Verbesserung der
Gesundheit und des Wohlbefindens der
Biirgerinnen und Biirger,

(b) Beitrag zu den Zielen der
gemeinsamen Technologieinitiative flir
mmnovative Arzneimittel, insbesondere
durch

1) die Steigerung der Erfolgsquote bei
klinischen Versuchen fiir die von der
Weltgesundheitsorganisation genannten
vorrangigen Arzneimittel;

i1) die Verringerung des Zeitraums bis zum
klinischen Konzeptnachweis in der
Arzneimittelentwicklung, z. B. bei
immunologischen, respiratorischen,
neurologischen und neurodegenerativen
Erkrankungen;

ii1) Entwicklung neuer Therapien fiir
Krankheiten, bei denen ein hoher
unerfiillter Bedarf besteht (z. B.
Alzheimer-Krankheit), und fiir
Krankheiten mit geringen Anreizen durch
den Markt (z. B. Resistenz gegen
antimikrobielle Wirkstoffe);

iv) die Entwicklung von Biomarkern fiir

RR\1019337DE.doc
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(a) Beitrag zur Durchfiihrung des
Rahmenprogramms ,,Horizont 2020%,
insbesondere zu Teil 111 des Beschlusses
2013/743/EU, dabei insbesondere zur
Verbesserung der Gesundheit und des
Wohlbefindens der Biirgerinnen und
Burger,

(b) Unterstiitzung der Umsetzung der
ordnungspolitischen Ziele im Bereich
Gesundheit durch die gemeinsame
Technologieinitiative fiir innovative
Arzneimittel gemdf den im
Rahmenprogramm ,,Horizont 2020
festgelegten Forschungs- und
Innovationszielen, um insbesondere
Folgendes zu erreichen:

1) Steigerung der Erfolgsquote bei
klinischen Versuchen, indem von der
Weltgesundheitsorganisation benannte
vorrangige Arzneimittel und Therapien
unterstiitzt werden, um auf
therapeutischen Bedarf und Bedarf in
Bezug auf die ioffentliche Gesundheit zu
reagieren, wenn Investitionsanreize fiir
den Privatsektor allein nicht ausreichend
genutit werden;

i) Verringerung des Zeitraums bis zum
klinischen Konzeptnachweis in der
Arzneimittelentwicklung, z. B. bei
immunologischen, respiratorischen,
neurologischen und neurodegenerativen
Erkrankungen;

ii1) Entwicklung neuer Impfstoffe,
Diagnostika, Arzneimittel und Therapien
fiir Krankheiten, bei denen ein hoher
unerfiillter Bedarf besteht (z. B.
Alzheimer-Krankheit, Resistenz gegen
antimikrobielle Wirkstoffe im
Allgemeinen), und fiir Krankheiten mit
geringen Anreizen durch den Markt (z. B.
armutsbedingte und vernachlissigte
Krankheiten);

1v) Unterstiitzung der Entwicklung von
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Diagnose und Behandlung von
Krankheiten, die eindeutig klinisch
relevant sind und von den
Regulierungsstellen gebilligt wurden;

v) die Verringerung der Durchfallquote
von Impfstoftkandidaten bei klinischen
Versuchen der Phase III durch neue
Biomarker fiir Wirksamkeits- und
Sicherheitspriifungen zu Beginn der
Versuche;

vi) die Verbesserung der
Arzneimittelentwicklung durch die
Unterstiitzung der Entwicklung von
Instrumenten, Normen und Konzepten fiir
die Beurteilung von Wirksamkeit,
Sicherheit und Qualitit von
Gesundheitsprodukten, die
Rechtsvorschriften unterliegen.

PE523.015v02-00
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Biomarkern fiir Diagnose und Behandlung
von Krankheiten, die eindeutig klinisch
relevant sind und von den
Regulierungsstellen gebilligt wurden;

v) Verringerung der Durchfallquote von
Impfstoffkandidaten bei klinischen
Versuchen der Phase III durch neue
Biomarker fiir Wirksamkeits- und
Sicherheitspriifungen zu Beginn der
Versuche;

vi) Verbesserung der
Arzneimittelentwicklung durch die
Unterstlitzung der Entwicklung von
Instrumenten, Normen und Konzepten fiir
die Beurteilung von Wirksamkeit,
Effizienz, Sicherheit, therapeutischem
Nutzen und Qualitit von
Gesundheitsprodukten, die
Rechtsvorschriften unterliegen.

via) Verbesserung der Moglichkeiten von
kleineren Akteuren, wie 7. B.
Forschungseinrichtungen, Hochschulen
und KMU, sich an offenen
Innovationsmodellen zu beteiligen;

(ba) Forderung der Einbeziehung von
KMU in seine Titigkeiten im Einklang
mit den Zielen des Rahmenprogramms
w»Horizont 2020%;

(bb) Erleichterung des Ubergangs zu
einem offenen Innovationssystem,
Verstirkung kooperativer und
kumulativer Prozesse, um den
wissenschaftlichen Kenntnisstand
auszubauen;

(bc) Verfolgung des Ziels, verfiighare und
zugdngliche Therapien im Einklang mit
den im Rahmen von ,,Horizont 2020
festgelegten Zielen und Priorititen der
Union fiir die Forschung und
Entwicklung im Bereich Gesundheit
bereitzustellen;

Jede forderfihige Einrichtung kann sich
als Teilnehmer oder Koordinator an
Projekten beteiligen, die im Rahmen des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 im
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Anschluss an offentliche Aufforderungen
zur Einreichung von Vorschligen

durchgefiihrt werden;
Anderungsantrag 20
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 2 a (neu)
Vorschlag der Kommission Gednderter Text
Artikel 2a
Gegenstandsbereich

1. Zur Erfiillung der in Artikel 2
festgelegten Ziele konnen mit dem
Gemeinsamen Unternehmen IMI2
Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten
mit einem technologischen Reifegrad der
Stufen 2 bis 6 gefordert werden.

2. Sieht das Forschungsprogramm IMI2
Innovationstditigkeiten mit einem
technologischen Reifegrad der Stufe 7
oder 8 vor, werden die Fordersiitze fiir
indirekte Mafinahmen gemiifp Artikel 28
der Verordnung (EU) Nr. 1290/2013
gesenkt.

Begriindung

Mit diesem Artikel soll der Gegenstandsbereich des Gemeinsamen Unternehmens IMI2
klargestellt werden, insbesondere in Bezug auf die relevanten Stufen der technologischen
Reife, die von seinem Forschungsprogramm abgedeckt werden. Die Regeln fiir die
Beteiligung verlangen auf3erdem nach einer stirkeren Beriicksichtigung der Skala der
technologischen Reife bei der Festlegung von Férdersdtzen, was in diesem Artikel in Bezug
auf die Fordersdtze fiir indirekte Mafinahmen aufgegriffen wird.

Anderungsantrag 21

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Einleitung
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Vorschlag der Kommission

Der Hochstbeitrag der Union,
einschlieBlich der EFTA-Mittel, zur
Deckung der Verwaltungskosten und der
operativen Kosten des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 betragt 1725 Mio.
EUR und setzt sich wie folgt zusammen:

Anderungsantrag 22

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

Der Hochstbeitrag der Union,
einschlieBlich der Beitrige der
Mitgliedstaaten der Europiischen
Freihandelsassoziation (EFTA), zur
Deckung der Verwaltungskosten und der
operativen Kosten des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 betrigt

1638 750 000 EUR und setzt sich wie
folgt zusammen:

Artikel 3 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

(a) Betrag bis zu 1500 Mio. EUR, in Héohe

des Beitrags des EFPIA oder der ihn
konstituierenden Rechtspersonen oder der
mit diesen verbundenen Rechtspersonen,

Anderungsantrag 23

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

(a) Betrag bis zu 1 425 000 000 EUR,
erginzend zum Beitrag des EFPIA oder
der ihn konstituierenden Rechtspersonen
oder der mit diesen verbundenen
Rechtspersonen,

Artikel 3 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) Betrag bis zu 225 Mio. EUR, in Hohe
der zusiétzlichen Beitrdge anderer

Mitglieder, assoziierter Partner oder der sie

konstituierenden oder mit ihnen
verbundenen Rechtspersonen.

Anderungsantrag 24

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Unterabsatz 2
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Gednderter Text

(b) Betrag bis zu 213 750 000 EUR,
ergiinzend zu den zusitzlichen Beitriigen
anderer Mitglieder, assoziierter Partner
oder der sie konstituierenden oder mit
thnen verbundenen Rechtspersonen.
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Vorschlag der Kommission

Der Beitrag der Union wird aus den
Mitteln des Gesamthaushaltsplans der
Union, die fiir das spezifische Programm
zur Durchfiihrung des Rahmenprogramms
,Horizont 2020 vorgesehen sind, im
Einklang mit Artikel 58 Absatz 1
Buchstabe ¢ Ziffer iv und der Artikel 60
und 61 der Verordnung (EU, Euratom)
Nr. 966/2012 fiir Einrichtungen gemal
Artikel 209 dieser Verordnung geleistet.

Anderungsantrag 25

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 3 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

In der Ubertragungsvereinbarung nach
Absatz 2 sind die in Artikel 58 Absatz 3
und in den Artikeln 60 und 61 der
Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012
sowie in Artikel 40 der delegierten
Verordnung der Kommission (EU)

Nr. 1268/2012 genannten Aspekte sowie
Folgendes zu regeln:

Anderungsantrag 26

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 3 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

(c) die spezifischen Leistungsindikatoren
fiir die Funktionsweise des Gemeinsamen
Unternehmens IMI12;

RR\1019337DE.doc

Gednderter Text

Der Beitrag der Union wird aus den
Mitteln des Gesamthaushaltsplans der
Union, die fiir das spezifische Programm
zur Durchfiihrung des Rahmenprogramms
,Horizont 2020 vorgesehen sind, im
Einklang mit Artikel 58 Absatz 1
Buchstabe ¢ Ziffer iv, Artikel 60 Absdtze 1
bis 4 und Artikel 61 der Verordnung (EU,
Euratom) Nr. 966/2012 fiir Einrichtungen
gemil Artikel 209 dieser Verordnung
geleistet.

Gednderter Text

In der Ubertragungsvereinbarung nach
Absatz 2 sind die in Artikel 58 Absatz 3,
Artikel 60 Absiitze 1 bis 4 und Artikel 61
der Verordnung (EU, Euratom)

Nr. 966/2012 sowie in Artikel 40 der
Verordnung (EU) Nr. 1268/2012
genannten Aspekte sowie Folgendes zu
regeln:

Gednderter Text

(c) die im Anhang genannten spezifischen
Leistungsindikatoren fiir die
Funktionsweise des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2;
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Anderungsantrag 27

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 3 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

(d) die Vorkehrungen fiir die Bereitstellung
der Daten, die die Kommission fiir die
Erflillung ihrer Verbreitungs- und
Berichtspflichten bendtigt;

Anderungsantrag 28

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 5

Vorschlag der Kommission

Das Gemeinsame Unternehmen IMI2
beschliefit eine eigene Finanzregelung
gemal Artikel 209 der Verordnung (EU,
Euratom) Nr. 966/2012 und der
Verordnung (EU) Nr. ... [delegierte
Verordnung iiber die
Musterfinanzregelung fiir PPP].

Anderungsantrag 29

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 11

Vorschlag der Kommission

Bewertung

1. Bis spétestens zum 31. Dezember 2017
nimmt die Kommission eine
Zwischenbewertung des Gemeinsamen
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Gednderter Text

(d) die Vorkehrungen fiir die Bereitstellung
der Daten, die die Kommission fiir die
Erflillung ihrer Verbreitungs- und
Berichtspflichten benétigt, einschlieflich
vollstindiger Informationen zu allen
Vorschligen und
Finanzhilfevereinbarungen sowie zu
deren Partnern, die zeitnah in die
allgemeine Datenbank fiir

wHorizont 2020“ [ECORDA|] einzugeben
sind,

Gednderter Text

Unbeschadet von Artikel 12 beschlief3t das
Gemeinsame Unternehmen IMI2 eine
eigene Finanzregelung geméal Artikel 209
der Verordnung (EU, Euratom)

Nr. 966/2012 und der Verordnung (EU)
Nr. ....

Gednderter Text

Berichte und Bewertung

1. Bis spitestens zum 30. Juni 2017
organisiert die Kommission eine
unabhiingige Zwischenbewertung des
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Unternehmens IMI2 vor. Die Kommission
tibermittelt die Schlussfolgerungen dieser
Bewertung zusammen mit ihren
Anmerkungen dem Europédischen
Parlament und dem Rat bis zum 30. Juni
2018.
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Gemeinsamen Unternehmens IMI2, bei der
im Einklang mit Artikel 12 Absatz 2 des
Rahmenprogramms ,,Horizont 2020“und
dem Rat des Wissenschaftlichen Beirats
den allgemeinen Empfehlungen des
Wissenschaftlichen Gremiums fiir
Gesundheitsfragen Rechnung getragen
wird. Im Rahmen dieser Bewertung
werden unter anderem die
Zwischenergebnisse des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 mit den spezifischen
Indikatoren abgeglichen, die in

Klausel 18 Buchstabe a der im Anhang zu
dieser Verordnung beigefiigten Satzung
aufgefiihrt sind. Die Kommission
tibermittelt die Schlussfolgerungen dieser
Bewertung zusammen mit ihren
Anmerkungen dem Européischen
Parlament und dem Rat bis zum 31.
Dezember 2017. Die Ergebnisse der
unabhdngigen Zwischenbewertung des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2
werden bei der Zwischenbewertung des
Rahmenprogramms ,,Horizont 2020
beriicksichtigt.

Im Einklang mit Artikel 32 des
Rahmenprogramms ,,Horizont 2020 und
als Teil der Zwischenbewertung von
»Horizont 2020 werden gemeinsame
Technologieinitiativen als
Finanzierungsinstrument des
Rahmenprogramms ,,Horizont 2020
einer eingehenden Priifung unterzogen,
die unter anderem eine Analyse der
Zugiinglichkeit, Transparenz und
Effizienz von offentlich-privaten
Partnerschaften auf der Grundlage von
Artikel 187 des Vertrags iiber die
Arbeitsweise der Europdischen Union
umfasst.

Um auf unvorhergesehene Situationen,
neue Entwicklungen oder neuen Bedarf
reagieren zu konnen, kann die
Kommission nach der
Zwischenbewertung des
Rahmenprogramms ,,Horizont 2020“ den
Haushalt des Gemeinsamen
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Anderungsantrag 30

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 12

Vorschlag der Kommission

1. Die Entlastung fiir den Haushaltsvollzug
hinsichtlich des Beitrags der Union zum
Gemeinsamen Unternehmen IMI2 ist Teil
der Entlastung der Kommission, die das
Europiiische Parlament auf Empfehlung
des Rates im Einklang mit dem Verfahren
gemdf} Artikel 319 AEUV gewihrt.

2. Das Gemeinsame Unternehmen IMI2
arbeitet umfassend mit den am
Entlastungsverfahren beteiligten Organen
zusammen und stellt gegebenenfalls alle
zusdtzlich benotigten Informationen
bereit. Es kann in diesem Zusammenhang
aufgefordert werden, an Sitzungen mit
den jeweiligen Organen oder
Einrichtungen teilzunehmen und den
bevollmiichtigten Anweisungsbefugten
der Kommission zu unterstiitzen.

Anderungsantrag 31

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 2
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Unternehmens IMI2 im Rahmen des
Jjéahrlichen Haushaltsverfahren
iiberpriifen.

Der Exekutivdirektor legt dem
Europdischen Parlament und dem Rat
Jjédhrlich einen Bericht iiber die von dem
Gemeinsamen Unternehmen IMI2
ergielten Fortschritte vor. Der Bericht
enthiilt Einzelheiten der Umsetzung, unter
anderem die Zahl der eingereichten
Vorschliige, die Zahl der fiir eine
Finanzierung ausgewdhlten Vorschlige,
die Art der Teilnehmer einschlieflich
KMU, und linderbezogene Statistiken.

Gednderter Text

1. Die Entlastung fiir den Haushaltsvollzug
hinsichtlich des Beitrags der Union zum
Gemeinsamen Unternehmen IMI2 wird
vom Europdischen Parlament auf
Empfehlung des Rates im Einklang mit der
Finanzregelung des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 gewihrt.
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Vorschlag der Kommission

2. Im Interesse der Kohdrenz kann die
Kommission beschlieflen, die in Absatz 1
genannten Priifungen bei den Teilnehmern
durchzufiihren, die eine finanzielle
Unterstiitzung vom Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 erhalten haben.

Gednderter Text

2. Im Interesse der Kohdrenz kann die
Kommission beschlief3en, die in Absatz 1
genannten Priifungen bei den Teilnehmern
durchzufiihren, die eine finanzielle
Unterstiitzung vom Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 erhalten oder zu den
von diesem finanzierten Titigkeiten
beigetragen haben.

Begriindung

Samtliche an Forschungs- und Innovationstdtigkeiten des Gemeinsamen Unternehmens IMI2
beteiligten Partner sollten Priifungen unterzogen werden.

Anderungsantrag 32

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Unbeschadet der Klausel 17 Absatz 4
der Satzung im Anhang gewihrt das
Gemeinsame Unternehmen IMI2
Bediensteten der Kommission und anderen
von ihr erméchtigten Personen sowie dem
Rechnungshof Zugang zu seinen
Standorten und Rdumlichkeiten sowie zu
allen Informationen, auch in elektronischer
Form, die fiir die Rechnungspriifungen
erforderlich sind.

Anderungsantrag 33

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 3 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) der Kommission und dem
Rechnungshof ausdriicklich die Befugnis
erteilt wird, entsprechend ihren

RR\1019337DE.doc

Gednderter Text

1. Das Gemeinsame Unternehmen IMI2
gewdihrt Bediensteten der Kommission und
anderen von ihr erméchtigten Personen
sowie dem Rechnungshof Zugang zu
seinen Standorten und Raumlichkeiten
sowie zu allen Informationen, auch in
elektronischer Form, die fiir die
Rechnungspriifungen erforderlich sind.

Gednderter Text

(b) der Kommission und dem
Rechnungshof ausdriicklich die Befugnis
erteilt wird, entsprechend ihren
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Zustandigkeiten derartige Priifungen bei
den Teilnehmern durchzufiihren, die eine
finanzielle Unterstiitzung vom
Gemeinsamen Unternchmen IMI2 erhalten
haben.

Anderungsantrag 34

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 5 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Zustandigkeiten derartige Priifungen bei
den Teilnehmern der vom Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 finanzierten
Forschungs- und Innovationstitigkeiten
durchzufiihren.

Gednderter Text

5a. Die Bediensteten des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2, der
Exekutivdirektor und die Mitglieder des
Verwaltungsrats unterrichten das OLAF
umgehend, und ohne dass sie dafiir
haftbar gemacht werden konnen, iiber
Betrugsfiille, von denen sie wiihrend der
Ausiibung ihrer Amtstiitigkeit oder ihres
Mandats Kenntnis erlangen.

Begriindung

Die Betrugsbekdampfung muss ein vorrangiges Ziel der Union sein. Diese Meldeverpflichtung,
die in mindestens einem Mitgliedstaat bereits gilt, ist fiir dieses Ziel sehr hilfreich.

Anderungsantrag 35

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

2. Der Verwaltungsrat des Gemeinsamen entfillt
Unternehmens IM12 legt die praktischen
Einzelheiten fiir die Anwendung der
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 fest.
Begriindung

In der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 sind die Bestimmungen, gemdfs denen EU-Organe
Zugang zu Dokumenten gewdhren kénnen, bereits festgelegt.

PE523.015v02-00
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Anderungsantrag 36

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 37

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 17

Vorschlag der Kommission

Regeln fiir die Beteiligung und die
Verbreitung der Ergebnisse

Die Verordnung (EU) Nr. ... [Beteiligungs-
und Verbreitungsregeln fiir ,,Horizont
2020%] gilt fir die vom Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 finanzierten
MalBnahmen. Laut dieser Verordnung ist
das Gemeinsame Unternehmen IMI2 eine
Fordereinrichtung und stellt entsprechend

RR\1019337DE.doc

Gednderter Text

3a. Die Mitglieder des Verwaltungsrats
und des Wissenschaftlichen Beirats sowie
der Exekutivdirektor verdffentlichen eine
vollstindige Erklirung iiber berufliche
Titigkeiten und finanzielle Interessen
und aktualisieren diese regelmdifig. Die
Erklirungen enthalten folgende
Informationen:

(a) berufliche Titigkeit und
Mitgliedschaft in den Vorstinden und
Beirdten von Privatunternehmen,
nichtstaatlichen Organisationen und
Verbinden;

(b) Beteiligungen an Unternehmen oder
Partnerschaften, die mit potenziellen
Auswirkungen auf die offentliche
Ordnung verbunden sind oder der Person
erheblichen Einfluss einrdumen;

Gednderter Text

Regeln fiir die Beteiligung und die
Verbreitung der Ergebnisse

Die Verordnung (EU) Nr. 1290/2013 sowie
Beschliisse der Kommission, die sich auf
ihre Umsetzung beziehen, gelten fiir die
vom Gemeinsamen Unternehmen IMI2
finanzierten indirekten Mallnahmen. Laut
dieser Verordnung ist das Gemeinsame
Unternehmen IMI2 eine Fordereinrichtung
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Klausel 1 der Satzung im Anhang

finanzielle Unterstiitzung fiir indirekte

Malnahmen bereit.

Anderungsantrag 38

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 17 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PE523.015v02-00
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und stellt entsprechend Klausel 1 der
Satzung im Anhang finanzielle
Unterstiitzung fiir indirekte MaBBnahmen
bereit.

Ausnahmen nach Artikel 1 Absatz 3 der
Verordnung (EU) Nr. 1290/2013 sind
konsequent anzuwenden, um allen Arten
von Teilnehmern Rechts- und
Verfahrenssicherheit zu gewihrleisten,
eine moglichst breite Beteiligung zu
erméglichen und allen Teilnehmern eine
gleichberechtigte und faire Behandlung
zukommen zu lassen, was das Eigentum
an im Rahmen von IMI2-Projekten
gewonnenen Ergebnissen und den
Zugang zu diesen angeht. Ausnahmen
diirfen sich nicht nachteilig auf die
Beteiligung von Hochschulen,
Forschungseinrichtungen ohne
Erwerbszweck oder KMU auswirken.

Gednderter Text

Grundsitzlich gelten fiir das Gemeinsame
Unternehmen IMI12 die fiir

wHorizont 2020 festgelegten
Verbreitungs- und Nutzungsregeln.
Dariiber hinaus werden verbindliche
Leitlinien zur Sicherstellung folgender
Aspekte entwickelt:

— freier Zugang zu
Forschungsergebnissen nach Abschluss
der Projekte, darunter Zugang zu Daten
iiber klinische Versuche einschliefilich
negativer und positiver Ergebnisse;

— Gestaltung des Umgangs mit geistigem
Eigentum und der
Genehmigungspraktiken, mit denen fiir
einen moglichst breiten und
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erschwinglichen Zugang zu
Endprodukten gesorgt werden soll.

Es wird darauf geachtet, dass sich
kleinere Akteure wie
Forschungseinrichtungen, Hochschulen
und KMU erfolgreich an offenen
Innovationsmodellen beteiligen konnen.

Begriindung

Bei den im Rahmen von IMI1 verfolgten Ansdtzen zur Einfiihrung offenerer
Innovationsmodelle innerhalb einzelner Projekte zeigt sich, dass insbesondere fiir kleinere
Akteure wie KMU, Hochschulen und Forschungseinrichtungen Schwierigkeiten entstehen.
Zwar sollte das Ziel einer Etablierung offener Innovationsmodelle nicht aufgegeben werden,
aber den Bediirfnissen der schwdcheren Akteure und dem offentlichen Bedarf an breiterem
und erschwinglichem Zugang zu Endprodukten sollte mehr Aufmerksamkeit geschenkt
werden. Beide Aspekte bleiben in dem Vorschlag zu IMI unberiicksichtigt.

Anderungsantrag 39

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 17 — Absatz 1 b (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

In Ubereinstimmung mit den
Grundsiitzen der Transparenz und der
Nichtdiskriminierung gemdf Artikel 60
Absatz 1 und Artikel 128 Absatz 1 der
Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012
sowie Artikel 16 dieser Verordnung
werden die vom Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 organisierten
Aufforderungen zur Einreichung von
Vorschligen auf dem webbasierten
Teilnehmerportal von ,,Horizont 2020
veroffentlicht.

Begriindung

Im Rahmen der Trilogverhandlungen zu ,, Horizont 2020 einigten sich die Institutionen
darauf, eine stirkere Kohdrenz aller durch ,, Horizont 2020 finanzierten Moglichkeiten zur
Aufforderung zur Mitwirkung zu fordern. Zu diesem Zweck sagte die Kommission ihre
Unterstiitzung bei der Verdffentlichung von Aufrufen zur Mitwirkung zu, die von
gemeinsamen Technologieinitiativen auf dem Teilnehmerportal von ,, Horizont 2020
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organisiert werden. Alle gemeinsamen Technologieinitiativen erkldrten sich mit der
Befolgung dieses Ansatzes einverstanden. Mit dieser Anderung soll eine Selbstverpflichtung in
eine rechtliche Anforderung umgewandelt werden, sodass den Antragstellern einfache und

zugdngliche Informationen garantiert werden.

Anderungsantrag 40

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 19 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

5. Im Rahmen der Verordnung (EG)
Nr. 73/2008 nicht in Anspruch
genommene Mittel werden auf das
Gemeinsame Unternechmen FCH 2
iibertragen.

Gednderter Text

5. Nur die Mittel, die zur Deckung der
Verwaltungskosten im Zusammenhang
mit Aufforderungen zur Einreichung von
Vorschliigen nach der Verordnung (EG)
Nr. 73/2008 unbedingt erforderlich sind,
werden aus den im Rahmen dieser
Verordnung nicht in Anspruch
genommenen Mitteln auf das Gemeinsame
Unternehmen IM12 iibertragen.

Begriindung

Alle im Rahmen von IMI1 nicht in Anspruch genommenen Mittel mit Ausnahme der
Verwaltungsausgaben, die unbedingt erforderlich sind, um IMII zum Abschluss zu bringen,
sollten zur Finanzierung von RP7-Projekten, d. h. zur Unterstiitzung von Projekten, die auf

der Reserveliste stehen, verwendet werden.

Anderungsantrag 41

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Klausel 1

Vorschlag der Kommission

Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 hat
folgende Aufgaben:

(a) Mobilisierung der erforderlichen Mittel
des offentlichen und des privaten Sektors
zur Erreichung der Ziele des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2;

(b) regelmiBige Uberpriifung und
gegebenenfalls erforderliche Anpassung

PE523.015v02-00

Gednderter Text

Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 hat
folgende Aufgaben:

(a) Mobilisierung privater Investitionen
und der erforderlichen Mittel des
offentlichen und des privaten Sektors zur
Erreichung der Ziele des Gemeinsamen
Unternehmens IMI12;

(b) regelmiBige Uberpriifung und
gegebenenfalls erforderliche Anpassung
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der strategischen Forschungsagenda des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 im
Lichte der sich wéhrend seiner Laufzeit
ergebenden wissenschaftlichen
Entwicklungen;

(c) Auf- und Ausbau einer engen und
langfristigen Zusammenarbeit zwischen
der Union, anderen Mitgliedern,
assoziierten Partnern und sonstigen
Interessentragern wie anderen
Industriezweigen, Regulierungsstellen,
Patientenorganisationen, Hochschulen und
klinischen Zentren, sowie zwischen der
Industrie und den Hochschulen;

(d) Erleichterung der Koordinierung mit
europdischen, nationalen und
internationalen Aktivitidten auf diesem
Gebiet sowie Kommunikation und
Austausch mit den Mitgliedstaaten und den
mit dem Rahmenprogramm ,,Horizont
2020 assoziierten Liandern;

(e) wirksame Forderung von Forschung
und Innovation in den Biowissenschaften,
hauptsichlich in Form von Finanzhilfen;

(f) Festlegung und Ausfithrung des
jéhrlichen Arbeitsplans des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2, vor allem durch
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der strategischen Forschungsagenda des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 im
Lichte der sich wéhrend seiner Laufzeit
ergebenden wissenschaftlichen
Entwicklungen unter Beriicksichtigung
der Uberpriifungen der Ergebnisse des
Wissenschaftlichen Gremiums fiir
Gesundheitsfragen von ,,Horizont 2020
gemiify Artikel 12 des Rahmenprogramms
»Horizont 2020

(c) Auf- und Ausbau einer engen und
langfristigen Zusammenarbeit zwischen
der Union, anderen Mitgliedern,
assoziierten Partnern und sonstigen
Interessentragern wie anderen
Industriezweigen, Regulierungsstellen,
Patientenorganisationen, Hochschulen,
Forschungseinrichtungen und klinischen
Zentren, sowie zwischen der Industrie und
den Hochschulen, wobei gleichzeitig fiir
eine moglichst breite Beteiligung zu
sorgen ist;

(d) Erleichterung der Koordinierung mit
europdischen, nationalen und
internationalen Aktivititen auf diesem
Gebiet sowie Kommunikation und
Austausch mit den Mitgliedstaaten und den
mit dem Rahmenprogramm ,,Horizont
2020 assoziierten Landern;

(e) wirksame Forderung von
vorwettbewerblicher Forschung und
Innovation in den gesundheitsbezogenen
Biowissenschaften gemdpf; der Priifung des
Wissenschaftlichen Beirat des IMI,
einschlieflich vorwettbewerblicher
Forschung in Verbindung mit der
vorklinischen Phase der
Arzneimittelentwicklung und innovativen
klinischen Versuchen zur Deckung von
Bedarfin Zusammenhang mit der
offentlichen Gesundheit, bei denen
Investitionsanreize fiir den Privatsektor
allein nicht ausreichend genutzt werden.

(f) Festlegung und Ausfithrung des
jéhrlichen Arbeitsplans des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2, vor allem durch
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Aufforderungen zur Einreichung von
Vorschldgen;

(g) Einleitung von Aufforderungen zur
Einreichung von Vorschldgen und aller
sonstigen fiir die Forderung erforderlichen
Verfahren, Bewertung der Vorschldge
sowie Gewihrung von Finanzmitteln fiir
Projekte entsprechend den geltenden
Bestimmungen und im Rahmen der zur
Verfligung stehenden Mittel;

(h) Informations-, Kommunikations-,
Nutzungs- und Verbreitungstétigkeiten bei
sinngemdfier Anwendung des Artikels 22
der Verordnung (EU) Nr. [...]/2013
[Rahmenprogramm ,Horizont 2020%/;

(1) mindestens einmal jahrlich Organisation
einer Sitzung mit Interessengruppen, um so
die Offenheit und Transparenz der
Forschungstétigkeiten des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 gegeniiber den
Interessentragern zu gewdhrleisten;

(j) alle sonstigen Aufgaben, die zur
Erreichung der in Artikel 2 dieser
Verordnung genannten Ziele erforderlich
sind.

Anderungsantrag 42

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I- Klausel 2

Vorschlag der Kommission

1. Die Mitglieder des Gemeinsamen

PE523.015v02-00

offentliche und wettbewerbsorientierte
Aufforderungen zur Einreichung von
Vorschldgen;

(g) Einleitung von dffentlichen und
wetthbewerbsorientierten Aufforderungen
zur Einreichung von Vorschldgen und aller
sonstigen fiir die Forderung erforderlichen
Verfahren, Bewertung der Vorschldge
sowie Gewédhrung von Finanzmitteln fiir
Projekte entsprechend den geltenden
Bestimmungen und im Rahmen der zur
Verfiigung stehenden Mittel;

(ga) Veréffentlichung von Angaben zu
den Projekten, einschliefilich der Namen
der Teilnehmer und der Hohe des
Finanzbeitrags des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 pro Teilnehmer;

(h) Informations-, Kommunikations-,
Nutzungs- und Verbreitungstitigkeiten
unter Anwendung des Artikels 22 des
Rahmenprogramms ,,Horizont 2020%;

(1) Aufbau einer regelmdfigen
Kommunikation und mindestens einmal
jéhrlich Organisation einer Sitzung mit
Interessengruppen, um so die Offenheit,
Transparenz und Rechenschafispflicht der
Forschungstétigkeiten des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 gegeniiber den
Interessentragern itber das Forum der
Interessenvertreter zu gewihrleisten;

(j) alle sonstigen Aufgaben, die zur
Erreichung der in Artikel 2 dieser
Verordnung genannten Ziele erforderlich
sind.

Gednderter Text

1. Die Mitglieder des Gemeinsamen
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Unternehmens IMI2 sind

(a) die Union, vertreten durch die
Kommission,

(b) nach Billigung dieser Satzung mittels
Einverstiandniserkldrung der Européische
Dachverband der Arzneimittelunternechmen
und -verbdnde (nachstehend ,,EFPTIA®).

2. Jede Rechtsperson kann die
Mitgliedschaft im Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 beantragen, sofern sie
einen Beitrag nach Klausel 13 leistet, der
es dem Gemeinsamen Unternehmen IMI2
ermoglicht, die in Artikel 2 dieser
Verordnung genannten Ziele zu erreichen,
diese Satzung akzeptiert und die Forschung
und Innovation in einem Mitgliedstaat oder
einem mit dem Rahmenprogramm
,,Horizont 2020 assoziierten Land
unmittelbar oder i unterstiitzt.

3. Jede andere Rechtsperson als die
Mitglieder oder die diese konstituierenden
Rechtspersonen oder mit ihnen
verbundenen Rechtspersonen, die die Ziele
des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 auf
ihrem speziellen Forschungsgebiet
unterstiitzt und in einem Mitgliedstaat oder
einem mit dem Rahmenprogramm
,,Horizont 2020 assoziierten Land
niedergelassen ist, kann nach Billigung
dieser Satzung mittels
Einverstindniserkldrung die Aufnahme als
assoziierter Partner im IMI2 beantragen. In
dieser Einverstandniserkldrung ist der
Umfang der Assoziierung im Hinblick auf
Inhalt, Tétigkeiten und Dauer im Detail zu
erfassen.
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Unternehmens IMI2 sind

(a) die Union, vertreten durch die
Kommission,

(b) nach Billigung dieser Satzung mittels
Einverstindniserkldrung der Européische
Dachverband der Arzneimittelunternehmen
und -verbdnde (nachstehend ,,EFPIA®),
eine nach schweizerischem Recht
eingetragene Vereinigung ohne
Gewinnerzielungsabsicht
(Handelsregisternummer 4749) mit
stiindigem Biiro in Briissel (Belgien).

2. Jede Rechtsperson kann die
Mitgliedschaft im Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 beantragen, sofern sie
einen Beitrag nach Klausel 13 leistet, der
es dem Gemeinsamen Unternehmen IMI2
ermoglicht, die in Artikel 2 dieser
Verordnung genannten Ziele zu erreichen,
diese Satzung akzeptiert und die Forschung
und Innovation in einem Mitgliedstaat oder
einem mit dem Rahmenprogramm
,,Horizont 2020 assoziierten Land
unmittelbar oder mittelbar unterstiitzt.

3. Jede andere Rechtsperson als die
Mitglieder oder die diese konstituierenden
Rechtspersonen oder mit ihnen
verbundenen Rechtspersonen, die die Ziele
des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 auf
ihrem speziellen Forschungsgebiet
unterstiitzt und in einem Mitgliedstaat oder
einem mit dem Rahmenprogramm
,,Horizont 2020 assoziierten Land
niedergelassen ist, kann nach Billigung
dieser Satzung mittels
Einverstindniserkldrung die Aufnahme als
assoziierter Partner im IMI2 beantragen. In
dieser Einverstdndniserklarung ist der
Umfang der Assoziierung im Hinblick auf
Inhalt, Tétigkeiten und Dauer im Detail zu
erfassen; die Entscheidung ist der
Kommission unverziiglich mitzuteilen,
welche im Fall einer Genehmigung des
Antrags befugt ist, eine Mitgliedschaft
abzulehnen, sofern es sich nicht um einen
Mitgliedstaat der Union handelt. Die
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4. Assoziierte Partner leisten, ebenso wie
andere Mitglieder als die Union, im
Einklang mit Klausel 13 einen Beitrag zu
den operativen Kosten des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2.

Im Einklang mit den Artikeln 3 und 4
dieser Verordnung wird der Beitrag der
assoziierten Partner zum Gemeinsamen
Unternehmen IMI2, in dessen Hohe die
Union ebenfalls einen Beitrag leistet, in der
Einverstindniserkldrung festgehalten.

Anderungsantrag 43

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Klausel 3 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Der Verwaltungsrat priift den Antrag
unter Beriicksichtigung der Bedeutung und
des moglichen Nutzens des Antragstellers
fiir die Erreichung der Ziele des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2.
AnschlieBend entscheidet er iiber den
Antrag.

PE523.015v02-00

Bestimmungen iiber die Aufnahme neuer
Mitglieder sollten éffentlich zugdnglich
und transparent sein und keine
ungerechtfertigten Hiirden darstellen;
jede Ablehnung muss in schriftlicher
Form klar begriindet und dem
Kandidaten und der Gruppe der
nationalen Vertreter zugdinglich gemacht
werden.

4. Assoziierte Partner leisten, ebenso wie
andere Mitglieder als die Union, im
Einklang mit Klausel 13 einen Beitrag zu
den operativen Kosten des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2.

Im Einklang mit den Artikeln 3 und 4
dieser Verordnung wird der Beitrag der
assoziierten Partner zum Gemeinsamen
Unternehmen IMI2, in dessen Hohe die
Union ebenfalls einen Beitrag leistet, in der
Einverstindniserkldrung festgehalten.

Gednderter Text

2. Der Verwaltungsrat priift den Antrag
unter Beriicksichtigung der Bedeutung und
des moglichen Nutzens des Antragstellers
fiir die Erreichung der Ziele des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2.
AnschlieBend entscheidet er iiber den
Antrag und unterrichtet die Kommission
unverziiglich iiber seine Entscheidung,
welche im Fall einer Genehmigung des
Antrags befugt ist, eine Mitgliedschaft
abzulehnen, sofern es sich nicht um einen
Mitgliedstaat der Union handelt. Die
Bestimmungen iiber die Aufnahme neuer
Mitglieder sollten éffentlich zugdnglich
und transparent sein und keine
ungerechtfertigten Hiirden darstellen.
Jede Ablehnung muss in schriftlicher
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Form klar begriindet und dem
Kandidaten und der Gruppe der
nationalen Vertreter zugiinglich gemacht
werden.

Begriindung

Die Europdische Union, vertreten durch die Kommission, sollte die Moglichkeit erhalten, eine

Mitgliedschaft abzulehnen.

Anderungsantrag 44

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Klausel 3 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Jedes Mitglied und jeder assoziierte
Partner kann seine Mitgliedschaft im
Gemeinsamen Unternehmen IMI2 bzw.
seine Assoziierung mit diesem kiindigen.
Die Kiindigung wird sechs Monate nach
ihrer Ubermittlung an die iibrigen
Mitglieder und assoziierten Partner
wirksam und unwiderruflich. Ab diesem
Zeitpunkt ist das ehemalige Mitglied oder
der ehemalige assoziierte Partner von allen
Verpflichtungen entbunden, die das
Gemeinsame Unternehmen IMI2 nicht
bereits vor der Kiindigung gebilligt hat
oder eingegangen ist.

Anderungsantrag 45

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Teil 3 — Absatz 4

RR\1019337DE.doc

Gednderter Text

3. Jedes Mitglied und jeder assoziierte
Partner kann seine Mitgliedschaft im
Gemeinsamen Unternehmen IMI2 bzw.
seine Assoziierung mit diesem kiindigen.
Die Kiindigung wird sechs Monate nach
ihrer Ubermittlung an die iibrigen
Mitglieder und assoziierten Partner
wirksam und unwiderruflich. Ab diesem
Zeitpunkt ist das ehemalige Mitglied oder
der ehemalige assoziierte Partner von allen
Verpflichtungen entbunden, die das
Gemeinsame Unternehmen IMI2 nicht
bereits vor der Kiindigung gebilligt hat
oder eingegangen ist. Bei einer Kiindigung
der Mitgliedschaft wird ein Konto
eingerichtet, um die finanziellen
Verpflichtungen auszugleichen, die
zwischen dem kiindigenden Mitglied und
dem Gemeinsamen Unternehmen IMI2
bestehen.
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Vorschlag der Kommission

4. Die Mitgliedschaft im Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 oder die Assoziierung
mit diesem kann nicht ohne vorherige
Zustimmung des Verwaltungsrats auf
Dritte iibertragen werden.

Anderungsantrag 46

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Teil 6

Vorschlag der Kommission

Arbeitsweise des Verwaltungsrats

1. Unbeschadet des Absatzes 2 verfligt
jedes Mitglied tiber den prozentualen
Anteil an den Stimmrechten, der dem
prozentualen Anteil seines Beitrags zum
Gemeinsamen Unternehmen IMI2
entspricht.

Die Kommission verfiigt iiber 50 % der
Stimmrechte. Die Stimme der Kommission
ist nicht teilbar. Jedes Mitglied kann seine
Stimmrechte zwischen seinen Vertretern
im Verwaltungsrat aufteilen. Die
Mitglieder bemiihen sich nach besten
Kriften um einen Konsens. Wird kein
Konsens erzielt, beschlief3t der
Verwaltungsrat mit einer Mehrheit von
mindestens 75% aller Stimmen,
einschlieflich der Stimmen der nicht
anwesenden Vertreter.

Der Vorsitzende des Verwaltungsrats wird
jéhrlich bestimmt und ist abwechselnd ein
Vertreter der Union und der anderen
Mitglieder.

PE523.015v02-00

Gednderter Text

4. Die Mitgliedschaft im Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 oder die Assoziierung
mit diesem kann nicht ohne vorherige
Zustimmung des Verwaltungsrats auf
Dritte libertragen werden. Die Kommission
wird iiber diese Zustimmung unterrichtet;
sie verfiigt iiber ein Widerspruchsrecht.

Gednderter Text

Arbeitsweise des Verwaltungsrats

1. Unbeschadet des Absatzes 2 verfiligt
jedes Mitglied tiber den prozentualen
Anteil an den Stimmrechten, der dem
prozentualen Anteil seines Beitrags zum
Gemeinsamen Unternehmen IMI2
entspricht.

Die Kommission verfiigt tiber 50 % der
gesamten Stimmrechte. Die Stimme der
Kommission ist nicht teilbar. Jedes
Mitglied kann seine Stimmrechte zwischen
seinen Vertretern im Verwaltungsrat
aufteilen. Die Mitglieder bemiihen sich
nach besten Kriaften um einen Konsens.
Wird kein Konsens erzielt, beschlie3t der
Verwaltungsrat mit einer Mehrheit von
mindestens 75 % aller Stimmen,
einschlieBlich der Stimmen der nicht
anwesenden Vertreter.

Der Vorsitzende des Verwaltungsrats wird
jéhrlich bestimmt und ist abwechselnd ein
Vertreter der Union und der anderen
Mitglieder.

1a. Die Kommission gewdhrleistet die
stindige Koordinierung der Titigkeiten

RR\1019337DE.doc



2. Der Verwaltungsrat tritt mindesten
zweimal jihrlich zu einer ordentlichen
Sitzung zusammen. Auflerordentliche
Sitzungen konnen auf Antrag eines
Mitglieds oder auf Antrag des
Vorsitzenden einberufen werden. Die
Sitzungen des Verwaltungsrats werden von
seinem Vorsitzenden einberufen und
finden in der Regel am Sitz des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 statt.

Der Exekutivdirektor nimmt an den
Beratungen teil, verfiigt jedoch nicht iiber
ein Stimmrecht.

Der Verwaltungsrat 14dt alle assoziierten
Partner zu seinen Beratungen {iber die
Punkte der Tagesordnung ein, die ihre
Assoziierung betreffen. Assoziierte Partner
besitzen kein Stimmrecht.

Der Vorsitzende der Gruppe der
nationalen Vertreter nimmt an den
Sitzungen des Verwaltungsrats als
Beobachter teil.

RR\1019337DE.doc

im Rahmen von ,,Horizont 2020 und der
Titigkeiten des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 durch die
regelmdpige Feststellung moglicher
Komplementaritit und Synergien,
einschlieflich erwiinschter
Uberschneidungen, und die Umsetzung
eines formlichen
Koordinierungsprozesses zur Abstimmung
der Forschungsprioritiiten, die unter die
im Rahmenprogramm betriebene
Verbundforschung fallen, und der
Titigkeiten im Rahmen des Gemeinsamen
Unternehmens IM12.

2. Der Verwaltungsrat tritt mindesten
zweimal jdhrlich zu einer ordentlichen
Sitzung zusammen. Auflerordentliche
Sitzungen konnen auf Antrag eines
Mitglieds oder auf Antrag des
Vorsitzenden einberufen werden. Die
Sitzungen des Verwaltungsrats werden von
seinem Vorsitzenden einberufen und
finden in der Regel am Sitz des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 statt.
Der Entwurf der Tagesordnung, die
endgiiltige Tagesordnung sowie die
Sitzungsprotokolle werden unbeschadet
der Verpflichtungen zur Vertraulichkeit
auf der IMI-Website verdffentlicht.

Der Exekutivdirektor nimmt an den
Beratungen teil, verfiigt jedoch nicht iiber
ein Stimmrecht.

Der Verwaltungsrat 14dt alle assoziierten
Partner zu seinen Beratungen iiber die
Punkte der Tagesordnung ein, die ihre
Assoziierung betreffen. Assoziierte Partner
besitzen kein Stimmrecht.

Der Vorsitzende der Gruppe der nationalen
Vertreter ist berechtigt, an den Sitzungen
des Verwaltungsrats teilzunehmen und
sich an den Beratungen zu beteiligen, hat
aber kein Stimmrecht.

Der Vorsitzende des Wissenschaftlichen
Beirats ist berechtigt, an den Sitzungen
des Verwaltungsrats teilzunehmen und
sich an den Beratungen zu beteiligen, hat

PE523.015v02-00

DE



DE

Der Verwaltungsrat kann im Einzelfall
andere Personen, insbesondere Vertreter
von Regionalbehdrden der Union, als
Beobachter zu den Sitzungen einladen.

Die Vertreter der Mitglieder haften nicht
personlich fiir MaBBnahmen, die sie in ihrer
Eigenschaft als Vertreter im
Verwaltungsrat ergreifen.

Der Verwaltungsrat gibt sich eine
Geschiftsordnung.

Anderungsantrag 47

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Klausel 7

Vorschlag der Kommission

7 - Aufgaben des Verwaltungsrats

1. Der Verwaltungsrat trigt die
Gesamtverantwortung fiir die strategische
Ausrichtung und die Geschifte des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 und
iiberwacht die Durchfiihrung seiner
Tatigkeiten.
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aber kein Stimmrecht.

Der Vorsitzende des Forums der
Interessentriiger ist berechtigt, an den
Sitzungen des Verwaltungsrats
teilzunehmen und sich an den
Beratungen zu beteiligen, hat aber kein
Stimmrecht.

Der Verwaltungsrat kann im Einzelfall
andere Personen, insbesondere Vertreter
von Regionalbehorden der Union, als
Beobachter zu den Sitzungen einladen.

Die Vertreter der Mitglieder haften nicht
personlich fiir MaBBnahmen, die sie in ihrer
Eigenschaft als Vertreter im
Verwaltungsrat ergreifen.

Der Verwaltungsrat gibt sich eine
Geschiéftsordnung und macht diese
offentlich verfiigbar.

Gednderter Text

7 — Aufgaben des Verwaltungsrats

1. Der Verwaltungsrat trigt die
Gesamtverantwortung fiir die strategische
Ausrichtung und die Geschifte des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 und
iiberwacht die Durchfiihrung seiner
Tatigkeiten.

1a. Die Kommission gewdhrleistet die
stindige Koordinierung der Titigkeiten
innerhalb des Rahmenprogramms
wHorizont 2020 und der Tiitigkeiten des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 durch
die regelmdiifiige Feststellung moglicher
Komplementaritiit und Synergien,
einschlieflich erwiinschter
Uberschneidungen, und die Umsetzung
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2. Der Verwaltungsrat hat insbesondere
folgende Aufgaben:

(a) Prifung, Genehmigung und Ablehnung
von Antragen auf Mitgliedschaft oder
Assoziierung nach Klausel 3;

(b) Entscheidung iiber die Beendigung der
Mitgliedschaft eines Mitglieds des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 oder
der Assoziierung eines assoziierten
Partners, das/der seinen Verpflichtungen
nicht nachkommt;

(c) Annahme der Finanzregelung des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 gemil3
Artikel 5 dieser Verordnung;

(d) Annahme des jahrlichen Haushaltsplans
des Gemeinsamen Unternehmens IMI2
einschlieBlich des Stellenplans mit Angabe
der Anzahl der Planstellen auf Zeit nach
Funktions- und Besoldungsgruppen sowie
der Anzahl der Vertragsbediensteten und
abgeordneten nationalen Sachverstindigen
(in Vollzeitdquivalenten);

(e) Ausiibung der Befugnisse der
Anstellungsbehorde in
Personalangelegenheiten nach Artikel 6
Absatz 2;

(f) Ernennung und Abberufung des
Exekutivdirektors, Verlangerung seiner
Amtszeit sowie Vorgabe von Leitlinien fiir
den Exekutivdirektor und Beaufsichtigung
seiner Tatigkeit;

(g) Genehmigung der
Organisationsstruktur des Programmbiiros
gemil Klausel 9 Absatz 5 auf Empfehlung
des Exekutivdirektors;

(h) Annahme des vom Exekutivdirektor in

RR\1019337DE.doc

eines formlichen
Koordinierungsprozesses zur Abstimmung
der Forschungsprioritiiten, die unter die
innerhalb des Rahmenprogramms
»Horizont 2020 betriebene
Verbundforschung fallen, und der
Titigkeiten im Rahmen des Gemeinsamen
Unternehmens IM12.

2. Der Verwaltungsrat hat insbesondere
folgende Aufgaben:

(a) Priifung, Genehmigung und Ablehnung
von Antragen auf Mitgliedschaft oder
Assoziierung nach Klausel 3;

(b) Entscheidung iiber die Beendigung der
Mitgliedschaft eines Mitglieds des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 oder
der Assoziierung eines assoziierten
Partners, das/der seinen Verpflichtungen
nicht nachkommt;

(c) Annahme der Finanzregelung des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 gemil3
Artikel 5 dieser Verordnung;

(d) Annahme des jahrlichen Haushaltsplans
des Gemeinsamen Unternehmens IMI2
einschlieBlich des Stellenplans mit Angabe
der Anzahl der Planstellen auf Zeit nach
Funktions- und Besoldungsgruppen sowie
der Anzahl der Vertragsbediensteten und
abgeordneten nationalen Sachverstdndigen
(in Vollzeitdquivalenten);

(e) Ausiibung der Befugnisse der
Anstellungsbehorde in
Personalangelegenheiten nach Artikel 6
Absatz 2;

(f) Ernennung und Abberufung des
Exekutivdirektors, Verldngerung seiner
Amtszeit sowie Vorgabe von Leitlinien fiir
den Exekutivdirektor und Beaufsichtigung
seiner Tatigkeit;

(g) Genehmigung der
Organisationsstruktur des Programmbiiros
gemil Klausel 9 Absatz 5 auf Empfehlung
des Exekutivdirektors;

(h) Annahme des vom Exekutivdirektor in
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enger Zusammenarbeit mit den in

Klausel 7 Absatz 2 Buchstabe q genannten
Beratergruppen vorgeschlagenen jéhrlichen
Arbeitsplans mit den entsprechenden
Ausgabenschitzungen, nach Anhérung des
Wissenschaftlichen Beirats und der
Gruppe der nationalen Vertreter;

(1) Feststellung des Jahresabschlusses;

(j) Genehmigung des jihrlichen
Tatigkeitsberichts, einschlieBlich der
entsprechenden Ausgaben;

(k) gegebenenfalls Vorkehrungen fiir die
Schaffung einer internen Auditstelle des
Gemeinsamen Unternechmens IMI2;

(1) Genehmigung der Aufforderungen zur
Einreichung von Vorschligen sowie
gegebenenfalls der entsprechenden
Regeln fiir die Einreichungs-,
Bewertungs-, Auswahl-, Gewihrungs-
und Uberpriifungsverfahren, die der
Exekutivdirektor in enger Zusammenarbeit
mit den in Klausel 7 Absatz 2 Buchstabe q
genannten Beratergruppen vorschlégt;

(m) Genehmigung der Liste der fiir eine
Finanzierung ausgewiihlten Vorschlige;

(n) Festlegung der Kommunikationspolitik
des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 auf
Empfehlung des Exekutivdirektors;

(o) gegebenenfalls Festlegung von
Durchfiihrungsbestimmungen nach
Artikel 6 Absatz 3;

PE523.015v02-00

enger Zusammenarbeit mit den in

Klausel 7 Absatz 2 Buchstabe q genannten
Beratergruppen vorgeschlagenen jéhrlichen
Arbeitsplans mit den entsprechenden
Ausgabenschétzungen, nach Anhorung des
Wissenschaftlichen Beirats, der Gruppe der
nationalen Vertreter und des
Wissenschaftlichen Gremiums fiir
Gesundheit des Programms ,,Horizont
2020%

(1) Feststellung des Jahresabschlusses;

(j) Genehmigung des jéhrlichen
Tatigkeitsberichts, einschlieBlich der
entsprechenden Ausgaben;

(k) gegebenenfalls Vorkehrungen fiir die
Schaffung einer internen Auditstelle des
Gemeinsamen Unternechmens IMI2;

(1) Genehmigung der Aufforderungen, die
der Exekutivdirektor in enger
Zusammenarbeit mit den in Klausel 7
Absatz 2 Buchstabe q genannten
Beratergruppen vorschligt;

(m) Genehmigung der Liste der
Vorschliige, die auf der Basis der von
einer unabhdngigen Expertengruppe
gemiify Artikel 37 der Verordnung (EU)
Nr. 129072013 erstellten Warteliste fiir
eine Finanzierung ausgewdhlt wurden,;

(n) Festlegung der Kommunikationspolitik
des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 auf
Empfehlung des Exekutivdirektors;

(n a) regelmdifige Unterrichtung der
Gruppe der nationalen Vertreter, des
Wissenschaftlichen Beirats und des
Forums der Interessentrdger iiber alle
Angelegenheiten, die fiir deren
Beraterrolle von Bedeutung sind;

(o) gegebenenfalls Festlegung von
Durchfiihrungsbestimmungen nach
Artikel 6 Absatz 3;
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(p) gegebenenfalls Festlegung von
Bestimmungen {iber die Entsendung
nationaler Sachverstindiger zum
Gemeinsamen Unternehmen IMI2 und
iiber den Einsatz von Praktikanten nach
Artikel 7;

(q) gegebenenfalls Einrichtung zusétzlicher
Beratergruppen neben den Gremien des
Gemeinsamen Unternechmens IMI2;

(r) gegebenenfalls Ubermittlung von
Antrdgen von Mitgliedern des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 auf
Anderung dieser Verordnung an die
Kommission;

(s) Zustiandigkeit fiir Aufgaben, die nicht
ausdriicklich einem Gremium des
Gemeinsamen Unternehmens IM12
ibertragen wurden; der Verwaltungsrat
kann diese Aufgaben einem dieser
Gremien tibertragen.

(p) gegebenenfalls Festlegung von
Bestimmungen {iiber die Entsendung
nationaler Sachverstidndiger zum
Gemeinsamen Unternehmen IMI2 und
iiber den Einsatz von Praktikanten nach
Artikel 7;

(q) gegebenenfalls Einrichtung zusédtzlicher
Beratergruppen durch offentliche
Aufforderungen zur Einreichung von
Vorschligen neben den Gremien des
Gemeinsamen Unternchmens IMI2;

(r) gegebenenfalls Ubermittlung von
Antrigen von Mitgliedern des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 auf
Anderung dieser Verordnung an die
Kommission;

(s) Zustiandigkeit fiir Aufgaben, die nicht
ausdriicklich einem Gremium des
Gemeinsamen Unternehmens IM12
libertragen wurden; der Verwaltungsrat
kann diese Aufgaben einem dieser
Gremien iibertragen.

Begriindung

Es ist dringend erforderlich, die unter das Rahmenprogramm fallenden Forschungstitigkeiten
mit den Tdtigkeiten der gemeinsamen Technologieinitiativen zu koordinieren, einschlieflich
des Managements erwiinschter Uberschneidungen und erforderlicher Synergien und
Komplementaritdt. Es ist naheliegend, dass die Kommission fiir diese Aufgabe am besten
geeignet wire, denn dank ihrer Rolle in der Leitungsstruktur der gemeinsamen
Technologieinitiativen (50 % der Stimmen) diirfte sie dafiir ausreichende Méglichkeiten

haben.

Anderungsantrag 48

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Klausel 9

Vorschlag der Kommission

9 - Aufgaben des Exekutivdirektors

1. Der Exekutivdirektor ist das oberste
ausfiihrende Organ fiir die laufende
Geschiftsfithrung des Gemeinsamen

RR\1019337DE.doc
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Gednderter Text

9 — Aufgaben des Exekutivdirektors

1. Der Exekutivdirektor ist das oberste
ausfiihrende Organ fiir die laufende
Geschiftsfithrung des Gemeinsamen

PE523.015v02-00
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Unternehmens IMI2 gemél den
Beschliissen des Verwaltungsrats.

2. Der Exekutivdirektor ist der rechtliche
Vertreter des Gemeinsamen Unternehmens
IMI2. Er ist gegeniiber dem
Verwaltungsrat rechenschaftspflichtig.

3. Der Exekutivdirektor fithrt den
Haushaltsplan des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 aus.

4. Der Exekutivdirektor erfiillt
insbesondere folgende Aufgaben
unabhingig:

(a) Ausarbeitung des Entwurfs des
jéhrlichen Haushaltsplans, einschlieBlich
des entsprechenden Stellenplans mit
Angabe der Anzahl der Planstellen auf Zeit
je Besoldungs- und Funktionsgruppe sowie
der Anzahl der Vertragsbediensteten und
abgeordneten nationalen Sachverstindigen
(in Vollzeitdquivalenten) und Ubermittlung
des Entwurfs an den Verwaltungsrat zur
Annahme;

(b) Abfassung des jéhrlichen Arbeitsplans
und der entsprechenden
Ausgabenschétzungen in enger
Zusammenarbeit mit den in Klausel 7
Absatz 2 Buchstabe q genannten
Beratergruppen sowie ihre Ubermittlung an
den Verwaltungsrat zur Annahme;

(c) Ubermittlung des Jahresabschlusses an
den Verwaltungsrat zur Genehmigung;

(d) Abfassung des jéhrlichen
Tétigkeitsberichts mit einer entsprechenden
Ausgabeniibersicht sowie dessen
Ubermittlung an den Verwaltungsrat zur
Genehmigung;

(e) Ubermittlung der Liste der fiir eine
Finanzierung ausgewihlten Vorschldge an
den Verwaltungsrat zur Genehmigung;

(f) Unterzeichnung einzelner
Finanzhilfevereinbarungen oder
-beschliisse;
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Unternehmens IMI2 geméal den
Beschliissen des Verwaltungsrats.

2. Der Exekutivdirektor ist der rechtliche
Vertreter des Gemeinsamen Unternehmens
IMI2. Er ist gegeniiber dem
Verwaltungsrat rechenschaftspflichtig.

3. Der Exekutivdirektor fithrt den
Haushaltsplan des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 aus.

4. Der Exekutivdirektor erfiillt
insbesondere folgende Aufgaben
unabhéngig:

(a) Ausarbeitung des Entwurfs des
jéhrlichen Haushaltsplans, einschlieBlich
des entsprechenden Stellenplans mit
Angabe der Anzahl der Planstellen auf Zeit
je Besoldungs- und Funktionsgruppe sowie
der Anzahl der Vertragsbediensteten und
abgeordneten nationalen Sachverstidndigen
(in Vollzeitdquivalenten) und Ubermittlung
des Entwurfs an den Verwaltungsrat zur
Annahme;

(b) Abfassung des jahrlichen Arbeitsplans
und der entsprechenden
Ausgabenschétzungen in enger
Zusammenarbeit mit den in Klausel 7
Absatz 2 Buchstabe q genannten
Beratergruppen sowie ihre Ubermittlung an
den Verwaltungsrat zur Annahme;

(9) Erstellung des Jahresabschlusses und
Ubermittlung an den Verwaltungsrat zur
Genehmigung;

(d) Abfassung des jéhrlichen
Tétigkeitsberichts mit einer entsprechenden
Ausgabeniibersicht sowie dessen
Ubermittlung an den Verwaltungsrat zur
Genehmigung;

(e) Ubermittlung der Liste der fiir eine
Finanzierung ausgewihlten Vorschldge an
den Verwaltungsrat zur Genehmigung;

(f) Unterzeichnung einzelner
Finanzhilfevereinbarungen oder
-beschliisse;
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(g) Unterzeichnung von
Beschaffungsauftragen;

(h) Umsetzung der Kommunikationspolitik
des Gemeinsamen Unternehmens IMI2;

(1) Organisation, Leitung und
Beaufsichtigung der Geschiftstatigkeit und
des Personals des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 im Rahmen der
Vorgaben der Befugnisiibertragung durch
den Verwaltungsrat gemaf3 Artikel 6
Absatz 2 dieser Verordnung;

(j) Einrichtung eines wirksamen und
effizienten internen Kontrollsystems und
Sicherstellung seines ordnungsgeméfen
Funktionierens sowie Meldung
bedeutsamer diesbeziiglicher Anderungen
an den Verwaltungsrat;

(k) Gewahrleistung einer Risikobewertung
und eines Risikomanagements;

(1) Ergreifung jeglicher anderer
MalBnahmen, die fiir die Beurteilung der
Fortschritte des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 bei der Erreichung
seiner Ziele erforderlich sind;

5. Der Exekutivdirektor richtet ein
Programmbiiro ein, das unter seiner
Verantwortung alle aus dieser Verordnung
erwachsenden Unterstiitzungstitigkeiten
durchfiihrt. Das Programmbiiro setzt sich
aus dem Personal des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 zusammen und hat
insbesondere folgende Aufgaben:

(a) Unterstiitzung bei der Einrichtung und
Verwaltung eines geeigneten
Rechnungsfithrungssystems, das mit der
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(g) Unterzeichnung von
Beschaffungsauftragen;

(h) Umsetzung der Kommunikationspolitik
des Gemeinsamen Unternehmens IMI2;

(1) Organisation, Leitung und
Beaufsichtigung der Geschiftstatigkeit und
des Personals des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 im Rahmen der
Vorgaben der Befugnisiibertragung durch
den Verwaltungsrat gemaf3 Artikel 6
Absatz 2 dieser Verordnung;

(j) Einrichtung eines wirksamen und
effizienten internen Kontrollsystems und
Sicherstellung seines ordnungsgeméfen
Funktionierens sowie Meldung
bedeutsamer diesbeziiglicher Anderungen
an den Verwaltungsrat;

(k) Gewihrleistung einer Risikobewertung
und eines Risikomanagements;

(ka) zeitnahe Ausfithrung und
Folgemafinahmen zu allen
Empfehlungen, die sich aus der
Abschlussbewertung des Gemeinsamen
Unternehmens IMI, der
Zwischenbewertung des Gemeinsamen
Unternehmens IMI12 oder einer anderen
einschligigen Bewertung der Titigkeiten
im Rahmen von IMI2 ergeben;

(1) Ergreifung jeglicher anderer
MalBnahmen, die fiir die Beurteilung der
Fortschritte des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 bei der Erreichung
seiner Ziele erforderlich sind;

5. Der Exekutivdirektor richtet ein
Programmbiiro ein, das unter seiner
Verantwortung alle aus dieser Verordnung
erwachsenden Unterstiitzungstétigkeiten
durchfiihrt. Das Programmbiiro setzt sich
aus dem Personal des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 zusammen und hat
insbesondere folgende Aufgaben:

(a) Unterstiitzung bei der Einrichtung und
Verwaltung eines geeigneten
Rechnungsfithrungssystems, das mit der
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Finanzregelung des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 im Einklang steht;

(b) Verwaltung der im jihrlichen
Arbeitsplan vorgesehenen Aufforderungen
zur Einreichung von Vorschliigen sowie
der Finanzhilfevereinbarungen oder
-beschlisse, einschlieflich ihrer
Koordinierung;

(c) Ubermittlung aller einschligigen
Informationen an die Mitglieder und
sonstigen Gremien des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 und Bereitstellung
jedweder notwendigen Unterstiitzung fiir
diese Mitglieder und Gremien, damit diese
thren Pflichten nachkommen konnen,
sowie Bearbeitung ihrer Anfragen;

(d) Sekretariat der Gremien des
Gemeinsamen Unternehmens und
Unterstiitzung etwaiger vom
Verwaltungsrat eingesetzter
Beratergruppen.

Anderungsantrag 49

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Klausel 10

Vorschlag der Kommission

1. Der Wissenschaftliche Beirat besteht aus
hochstens sieben Mitgliedern, die fiir einen
verlangerbaren Zeitraum von einem Jahr
ernannt werden. Er wéhlt einen
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Finanzregelung des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 im Einklang steht;

(b) Verwaltung der im jihrlichen
Arbeitsplan vorgesehenen Aufforderungen,
einschlieflich ihrer Bewertung durch eine
unabhiingige Expertengruppe, sowie der
Finanzhilfevereinbarungen oder
-beschliisse, einschlief3lich ihrer
Koordinierung;

(ba) Einrichtung und Verwaltung eines
Informations- und Unterstiitzungssystems
zur Sicherstellung einer breiten
Beteiligung an den Titigkeiten im
Rahmen des Gemeinsamen
Unternehmens, insbesondere an den
Aufforderungen zur Einreichung von
Vorschliigen, einschliefilich einer
Verkniipfung mit dem System der
nationalen Kontaktstellen;

(c) Ubermittlung aller einschligigen
Informationen an die Mitglieder und
sonstigen Gremien des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 und Bereitstellung
jedweder notwendigen Unterstiitzung fiir
diese Mitglieder und Gremien, damit diese
thren Pflichten nachkommen konnen,
sowie Bearbeitung ihrer Anfragen;

(d) Sekretariat der Gremien des
Gemeinsamen Unternehmens und
Unterstiitzung etwaiger vom
Verwaltungsrat eingesetzter
Beratergruppen.

Gednderter Text

1. Der Wissenschaftliche Beirat besteht aus
hochstens fiinfzehn Mitgliedern, die fiir
einen verldngerbaren Zeitraum von gwei
Jahren ernannt werden. Er wihlt einen
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Vorsitzenden aus seiner Mitte fir die
Dauer eines Jahres.

Erforderlichenfalls kénnen fiir spezifische
punktuelle Aufgaben weitere Experten fiir
eine begrenzte Dauer benannt werden.

2. Im Beirat sind weltweit anerkannte
Experten aus Hochschulen, der Industrie
und Regulierungsstellen in ausgewogener
Weise vertreten. Gemeinsam verfiigen die
Mitglieder des Wissenschaftlichen Beirats
tiber die erforderlichen wissenschaftlichen
Kompetenzen und Kenntnisse im
thematischen Bereich des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2, um wissenschaftlich
fundierte strategische Empfehlungen an
das IMI2 abgeben zu kdnnen.

3. Der Verwaltungsrat legt spezielle
Kriterien und Verfahren fiir die Auswahl
der Mitglieder des Wissenschaftlichen
Beirats fest und ernennt diese. Der
Verwaltungsrat berticksichtigt die von der
Gruppe der nationalen Vertreter des IMI12
vorgeschlagenen potenziellen Kandidaten.

4. Der Wissenschaftliche Beirat nimmt
folgende Aufgaben wahr:

RR\1019337DE.doc

Vorsitzenden aus seiner Mitte fiir eine
Dauer von bis zu zwei Jahren. Bei seiner
Zusammensetzung wird eine
Geschlechtergleichstellung gemdifp
Artikel 16 des Rahmenprogramms
»Horizont 2020“ angestrebt.

Erforderlichenfalls konnen fiir spezifische
punktuelle Aufgaben weitere Experten fiir
eine begrenzte Dauer bestimmt werden,
deren Auswahl nach demselben
Verfahren erfolgt, das auch auf die
Auswahl der stindigen Mitglieder des
Wissenschaftlichen Beirates Anwendung
findet.

2. Im Beirat sind weltweit anerkannte
unabhiingige Experten aus Hochschulen,
dem Gesundheitswesen, der Industrie und
Regulierungsstellen in ausgewogener
Weise vertreten. Gemeinsam verfiigen die
Mitglieder des Wissenschaftlichen Beirats
iiber die erforderlichen wissenschaftlichen
Kompetenzen und Kenntnisse im
thematischen Bereich des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2, um wissenschaftlich
fundierte strategische Empfehlungen an
das IMI2 abgeben zu konnen.

3. Der Verwaltungsrat legt spezielle
Kriterien und Verfahren fiir die Auswahl
der Mitglieder des Wissenschaftlichen
Beirats fest und ernennt diese. Der
Verwaltungsrat berticksichtigt die von der
Gruppe der nationalen Vertreter des IMI2
vorgeschlagenen potenziellen Kandidaten.

4. Der Wissenschaftliche Beirat nimmt
folgende Aufgaben wahr:

(-a) Beratung zu den wissenschaftlichen
Prioritiiten, die in die strategische
Forschungsagenda aufgenommen werden
sollen, unter Beriicksichtigung der
Ergebnisse der Uberpriifungen des
Wissenschaftlichen Gremiums fiir
Gesundheitsfragen von ,,Horizont 2020
sowie von gesellschaftlichen Priiferenzen,
die durch Analysen des offentlichen
Engagements festgestellt werden;
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(a) Beratung zu den wissenschaftlichen
Prioritdten, die in den jéhrlichen
Arbeitspldnen behandelt werden sollen;

(b) Stellungnahme zu den im jéhrlichen
Tatigkeitsbericht dargelegten
wissenschaftlichen Ergebnissen.

5. Der Wissenschaftliche Beirat tritt
mindestens einmal im Jahr zusammen. Die
Sitzungen werden von ihrem Vorsitzenden
einberufen.
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(a) Beratung zu den wissenschaftlichen
Prioritdten, die in den jéhrlichen
Arbeitsplénen, einschliefilich der
Entwiirfe der Aufforderungen zur
Einreichung von Vorschligen, behandelt
werden sollen;

(b) Stellungnahme zu den im jéhrlichen
Tatigkeitsbericht dargelegten
wissenschaftlichen Ergebnissen.

(ba) Erstellung und Veréffentlichung
eines Jahresberichts iiber die bei den
Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten
erzielten Fortschritte;

(bb) Formulierung von Empfehlungen an
die Europiische Kommission fiir die
Zwischenbewertung des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2, die bis zum

31. Juni 2017 vorgenommen wird. Im
Rahmen der Zwischenpriifung wird auch
die Aufnahme gesellschaftlicher
Priiferenzen gepriift, die sich aus
Analysen des offentlichen Engagements
ergeben haben.

Die Empfehlungen des
Wissenschaftlichen Beirats sind
gebiihrend zu beriicksichtigen.

4a. Der Wissenschaftliche Beirat kann
von sich aus Empfehlungen zu
technischen, verwaltungstechnischen und
wissenschaftlichen Fragen an das
Gemeinsame Unternehmen IMI?2 richten.

Das Gemeinsame Unternehmen IMI12
unterrichtet den Wissenschaftlichen
Beirat dariiber, welche Folgemafinahmen
es in Bezug auf diese Empfehlungen
ergriffen hat, und legt Begriindungen fiir
die Fille vor, in denen es diesen
Empfehlungen nicht nachgekommen ist.

5. Der Wissenschaftliche Beirat tritt
mindestens zweimal im Jahr zusammen.
Die Sitzungen werden von ihrem
Vorsitzenden einberufen. Der Entwurf der
Tagesordnung, die endgiiltige
Tagesordnung sowie die
Sitzungsprotokolle werden unbeschadet
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6. Der Wissenschaftliche Beirat kann mit
Zustimmung des Vorsitzenden weitere
Personen zu seinen Sitzungen einladen.

7. Der Wissenschaftliche Beirat gibt sich
eine Geschéftsordnung.

Anderungsantrag 50

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Klausel 10 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Der Verwaltungsrat legt spezielle
Kriterien und Verfahren fiir die Auswahl
der Mitglieder des Wissenschaftlichen
Beirats fest und ernennt diese. Der
Verwaltungsrat beriicksichtigt die von der
Gruppe der nationalen Vertreter des IMI12
vorgeschlagenen potenziellen Kandidaten.

Anderungsantrag 51

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Klausel 11

Vorschlag der Kommission
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der Verpflichtungen zur Vertraulichkeit
auf der IMI-Website verdffentlicht.

6. Der Wissenschaftliche Beirat kann mit
Zustimmung des Vorsitzenden weitere
Personen zu seinen Sitzungen einladen.

6a. Der Wissenschaftliche Beirat erhiilt
regelmdfig Informationen, insbesondere
iiber die Teilnahme an indirekten
Mafinahmen, die vom Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 finanziert werden,
iiber die Ergebnisse aller Aufforderungen
und Projektumsetzungen, iiber Synergien
mit anderen einschliigigen Programmen
der Union, iiber die Ausfiithrung des
IMI2-Haushalts und iiber die Verbreitung
und Nutzung der Forschungsergebnisse.

7. Der Wissenschaftliche Beirat gibt sich

eine Geschiftsordnung und macht diese
offentlich verfiigbar.

Gednderter Text

3. Der Verwaltungsrat legt spezielle
Kriterien und Verfahren fiir die Auswahl
der Mitglieder des Wissenschaftlichen
Beirats fest und ernennt diese. Der
Verwaltungsrat ernennt seine Mitglieder
aus den von der Gruppe der nationalen
Vertreter des IMI2 vorgeschlagenen
potenziellen Kandidaten.

Gednderter Text
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Gruppe der nationalen Vertreter

1. Die Gruppe der nationalen Vertreter des
IMI2 setzt sich aus je einem Vertreter jedes
Mitgliedstaats und jedes mit dem
Rahmenprogramm ,,Horizont 2020
assoziierten Landes zusammen. Die
Gruppe wihlt einen Vorsitzenden aus ihrer
Mitte.

2. Die Gruppe der nationalen Vertreter tritt
mindestens einmal im Jahr zusammen. Die
Sitzungen werden von ihrem Vorsitzenden
einberufen. Der Vorsitzende des
Verwaltungsrats und der Exekutivdirektor
oder deren Vertreter nehmen an den
Sitzungen teil.

3. Die Gruppe der nationalen Vertreter
iberpriift insbesondere Informationen und
berdt im Zusammenhang mit folgenden
Themen:

(a) Programmfortschritte des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 und
Erreichung der Zielvorgaben,;

(b) Aktualisierung der strategischen
Ausrichtung;

(c) Verbindungen zum Rahmenprogramm

PE523.015v02-00
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Gruppe der nationalen Vertreter

1. Die Gruppe der nationalen Vertreter des
IMI2 setzt sich aus je einem Vertreter jedes
Mitgliedstaats und jedes mit dem
Rahmenprogramm ,,Horizont 2020
assoziierten Landes zusammen. Die
Gruppe wihlt einen Vorsitzenden aus ihrer
Mitte.

2. Die Gruppe der nationalen Vertreter tritt
mindestens zweimal im Jahr zusammen.
Die Sitzungen werden von ithrem
Vorsitzenden einberufen. Der Vorsitzende
des Verwaltungsrats und der
Exekutivdirektor oder deren Vertreter
nehmen an den Sitzungen teil. Der
Entwurf der Tagesordnung, die
endgiiltige Tagesordnung sowie die
Sitzungsprotokolle werden unbeschadet
der Verpflichtungen zur Vertraulichkeit
auf der IMI-Website veroffentlicht.

Der Vorsitzende der Gruppe der
nationalen Vertreter kann weitere
Personen als Beobachter zu ihren
Sitzungen einladen, insbesondere
Vertreter von Regionalbehorden der
Union, KMU-Verbiinden, Organisationen
der Zivilgesellschaft und
Patientenorganisationen.

3. Die Gruppe der nationalen Vertreter
iberpriift insbesondere Informationen und
berdt im Zusammenhang mit folgenden
Themen:

(a) Programmfortschritte des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 und
Erreichung der Zielvorgaben,
einschlieflich der Bewertung von
Aufforderungen zur Einreichung von
Vorschliigen und ihrer Ergebnisse in
ebenso verstindlicher und detaillierter
Weise wie in der Bewertung, die dem
Programmausschuss vorgelegt wird,

(b) Aktualisierung der strategischen
Ausrichtung;

(c) Ubereinstimmung mit dem
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,,Horizont 2020;
(d) jéhrliche Arbeitspline;

(e) Einbeziehung von KMU.

4. Die Gruppe der nationalen Vertreter
liefert ferner Informationen und fungiert
als Schnittstelle zum Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 in folgenden Fragen:

(a) Stand der einschldgigen nationalen oder
regionalen Forschungs- und
Innovationsprogramme sowie Ermittlung
von potenziellen Bereichen der
Zusammenarbeit, einschlieflich
Einflihrungsmafnahmen;

(b) spezifische Mallnahmen, die auf
nationaler oder regionaler Ebene im
Hinblick auf Veranstaltungen zur
Verbreitung der Ergebnisse, spezielle
fachliche Workshops und
Kommunikationsmafnahmen ergriffen
werden.
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Rahmenprogramm ,,Horizont 2020%;

(d) jéhrliche Arbeitspline, einschliefilich
der Entwiirfe der Aufforderungen zur
Einreichung von Vorschliigen;

(da) die Zweckmdifiigkeit, eine gegebene
Forschungsprioritiit, die vom
Gemeinsamen Unternehmen IMI2 durch
regelmdpige Aufforderungen zur
Einreichung von Vorschligen abgedeckt
ist, in das Rahmenprogramm ,,Horizont
2020 aufzunehmen, um neue Synergien
mit Forschungs- und
Innovationstiitigkeiten zu entwickeln;

(e) Einbeziehung von KMU.

4. Die Gruppe der nationalen Vertreter
liefert ferner Informationen und fungiert
als Schnittstelle zum Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 in folgenden Fragen:

(a) Stand der einschldgigen nationalen oder
regionalen Forschungs- und
Innovationsprogramme sowie Ermittlung
von potenziellen Bereichen der
Zusammenarbeit, einschlieflich
EinflihrungsmafBnahmen;

(b) spezifische Mallnahmen, die auf
nationaler oder regionaler Ebene im
Hinblick auf Veranstaltungen zur
Verbreitung der Ergebnisse, spezielle
fachliche Workshops und
Kommunikationsmafnahmen ergriffen
werden.

4a. Die Gruppe der nationalen Vertreter
erhiilt regelmdiifig Informationen,
insbesondere iiber die Teilnahme an
indirekten Tiitigkeiten, die vom
Gemeinsamen Unternehmen IMI2
finanziert werden, iiber die Ergebnisse
aller Aufforderungen zur Einreichung
von Vorschligen und die Umsetzung von
Projekten, iiber Synergien mit anderen
einschliigigen Programmen der Union,
iiber die Ausfiihrung des IMI2-Haushalts
und iiber die Verbreitung und Nutzung
der Forschungsergebnisse.
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5. Die Gruppe der nationalen Vertreter
kann von sich aus Empfehlungen zu
technischen, verwaltungstechnischen und
finanziellen Fragen an das Gemeinsame
Unternehmen IMI2 richten, und zwar
insbesondere bei Fragen, die nationale oder
regionale Interessen beriihren.

Das Gemeinsame Unternehmen IMI2
unterrichtet die Gruppe der nationalen
Vertreter dariiber, welche
Folgemafinahmen es in Bezug auf diese
Empfehlungen ergriffen hat.

6. Die Gruppe der nationalen Vertreter gibt
sich eine Geschéftsordnung.

Anderungsantrag 52

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Klausel 12

Vorschlag der Kommission

12 - Forum der Interessentrager

1. Das Forum der Interessentrager steht
allen offentlichen und privaten Beteiligten
sowie internationalen Interessengruppen
aus den Mitgliedstaaten, den assoziierten
Landern und anderen Léndern offen.

2. Das Forum der Interessentrdager wird
iiber die Téatigkeiten des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 informiert und zur
Abgabe von Stellungnahmen aufgerufen.
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5. Die Gruppe der nationalen Vertreter
kann von sich aus Empfehlungen zu
technischen, verwaltungstechnischen und
finanziellen Fragen an das Gemeinsame
Unternehmen IMI2 richten, und zwar
insbesondere bei Fragen, die nationale oder
regionale Interessen beriihren.

Das Gemeinsame Unternehmen IMI2
unterrichtet die Gruppe der nationalen
Vertreter dariiber, welche
Folgemafinahmen es in Bezug auf diese
Empfehlungen ergriffen hat.

6. Die Gruppe der nationalen Vertreter gibt
sich eine Geschéftsordnung und macht
diese offentlich verfiigbar.

Gednderter Text

12 — Forum der Interessentriger

1. Das Forum der Interessentréger steht
allen offentlichen und privaten Beteiligten
sowie internationalen Interessengruppen
aus den Mitgliedstaaten, den assoziierten
Landern und anderen Landern offen. IThm
gehoren Vertreter von
Patientenorganisationen, Verbinden von
Gesundheitsdienstleistern und anderen
Organisationen der Zivilgesellschaft an.
Das Forum wiihlt aus seiner Mitte einen
Vorsitzenden.

2. Das Forum der Interessentrager wird
iiber die Tatigkeiten des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 informiert und
regelmdifiig zur Abgabe von
Stellungnahmen aufgerufen, insbesondere
zur Beteiligung an indirekten Tiitigkeiten,
die vom Gemeinsamen Unternehmen
IM1I? finanziert werden, zu den

RR\1019337DE.doc



3. Die Sitzungen des Forums der
Interessentrager werden vom
Exekutivdirektor einberufen.

Anderungsantrag 53

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Klausel 14 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Ergebnissen aller Aufforderungen zur
Einreichung von Vorschligen und zur
Umsetzung von Projekten, zu Synergien
mit anderen einschliigigen Programmen
der Union, zur Ausfiihrung des IMI2-
Haushalts, zur Verbreitung und Nutzung
der Forschungsergebnisse und zu
Prioritiiten der strategischen
Forschungsagenda.

3. Mindestens einmal pro Jahr wird eine
Sitzung des Forums der Interessentrager
vom Exekutivdirektor einberufen.

Gednderter Text

Kommt ein Mitglied des Gemeinsamen
Unternehmens IM12 seinen
Verpflichtungen zur Leistung der
vereinbarten Finanzbeitriige nicht nach,
hilt der Exekutivdirektor dies schriftlich
fest und setzt eine angemessene Frist,
innerhalb der Abhilfe zu schaffen ist.
Wird innerhalb dieser Frist keine Abhilfe
geschaffen, beruft der Exekutivdirektor
eine Verwaltungsratssitzung ein, in der
dariiber entschieden wird, ob die
Mitgliedschaft des siumigen Mitglieds
aufzuheben ist oder ob andere
Mafinahmen zu treffen sind, bis das
Mitglied seinen Verpflichtungen
nachgekommen ist. Kommt ein Mitglied
seinen Verpflichtungen nicht nach, kann
ihm, nachdem es angehort und ihm die
Moglichkeit gegeben wurde, die
Angelegenheit beizulegen, vom
Verwaltungsrat vorliufig sein Stimmrecht
entzogen werden.

PE523.015v02-00

DE



DE

Anderungsantrag 54

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Klausel 17

Vorschlag der Kommission

Tétigkeitsberichte und
Finanzberichterstattung

1. Der Exekutivdirektor erstattet dem
Verwaltungsrat jahrlich Bericht iiber die
Erflillung seiner Pflichten gemal der
Finanzregelung des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2.

Am 15. Februar eines jeden Jahres legt
der Exekutivdirektor dem Verwaltungsrat
einen jahrlichen Tétigkeitsbericht liber die
Fortschritte des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 im Vorjahr zur
Genehmigung vor; darin wird insbesondere
auf den jéhrlichen Arbeitsplan Bezug
genommen. Dieser Bericht enthélt unter
anderem Informationen iiber folgende
Aspekte:

(a) Forschung, Innovation und sonstige
MafBnahmen, die durchgefiihrt wurden,
sowie die entsprechenden Ausgaben;

(b) die eingereichten Vorschldge mit einer
Aufschliisselung nach Art der Teilnehmer
(einschlieBlich KMU) und nach Léndern;

(c) die fiir eine Finanzierung ausgewihlten
Mafnahmen mit einer Aufschliisselung
nach Art der Teilnehmer (einschlieBlich
KMU) und nach Léndern; den vom
Gemeinsamen Unternehmen IMI2 fiir die
einzelnen Teilnehmer und Mallnahmen zur
Verfligung gestellten Beitrag.

2. Der jahrliche Tétigkeitsbericht wird
nach seiner Genehmigung durch den
Verwaltungsrat verdffentlicht.

3. Das Gemeinsame Unternehmen IMI2
erstattet der Kommission gemdf Artikel 60
Absatz 5 der Verordnung (EU, Euratom)
Nr. 966/2012 Bericht.
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Gednderter Text

Tétigkeitsberichte und
Finanzberichterstattung

1. Der Exekutivdirektor erstattet dem
Verwaltungsrat jahrlich Bericht iiber die
Erflillung seiner Pflichten gemal der
Finanzregelung des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2.

Innerhalb von zwei Monaten nach
Abschluss eines jeden Haushaltsjahres
legt der Exekutivdirektor dem
Verwaltungsrat einen jéhrlichen
Tatigkeitsbericht liber die Fortschritte des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 im
Vorjahr zur Genehmigung vor; darin wird
insbesondere auf den jihrlichen
Arbeitsplan Bezug genommen . Dieser
Bericht enthilt unter anderem
Informationen iiber folgende Aspekte:

(a) Forschung, Innovation und sonstige
MafBnahmen, die durchgefiihrt wurden,
sowie die entsprechenden Ausgaben;

(b) die eingereichten Vorschldge mit einer
Aufschliisselung nach Art der Teilnehmer
(einschlieflich KMU) und nach Léndern;

(c) die fiir eine Finanzierung ausgewihlten
MafBnahmen mit einer Aufschliisselung
nach Art der Teilnehmer (einschlieBlich
KMU) und nach Landern; den vom
Gemeinsamen Unternehmen IMI2 fiir die
einzelnen Teilnehmer und Mallnahmen zur
Verfligung gestellten Beitrag.

2. Der jahrliche Tatigkeitsbericht wird
nach seiner Genehmigung durch den
Verwaltungsrat verdffentlicht.

3. Der Rechnungsfiihrer des
Gemeinsamen Unternehmens IM12
iibermittelt dem Rechnungsfiihrer der
Kommission und dem Rechnungshof bis
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zum 1. Mdrz des folgenden
Haushaltsjahres die vorliufigen
Rechnungen.

Das Gemeinsame Unternehmen IMI12
iibermittelt dem Europiiischen Parlament,
dem Rat und dem Rechnungshof bis zum
31. Miirz des folgenden Haushaltsjahres
den Bericht iiber die Haushaltsfiihrung
und das Finanzmanagement.

Nach Erhalt der Anmerkungen des
Rechnungshofes zu den vorliufigen
Rechnungen des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 nach Artikel 148 der
Haushaltsordnung erstellt der
Rechnungsfiihrer die endgiiltigen
Rechnungen des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2; der
Exekutivdirektor iibermittelt diese dem
Verwaltungsrat zur Stellungnahme.

Der Verwaltungsrat gibt eine
Stellungnahme zu den endgiiltigen
Rechnungen des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 ab.

Der Exekutivdirektor iibermittelt dem
Europdischen Parlament, dem Rat, der
Kommission und dem Rechnungshof bis
zum 1. Juli des auf das Haushaltsjahr
folgenden Jahres die endgiiltigen
Rechnungen zusammen mit der
Stellungnahme des Verwaltungsrats.

Die endgiiltigen Rechnungen werden bis
zum 15. November des folgenden Jahres
im Amtsblatt der Europdischen Union
veréffentlicht.

Der Exekutivdirektor sendet dem
Rechnungshof bis zum 30. September
eine Antwort auf die in seinem
Jahresbericht enthaltenen Bemerkungen.
Der Exekutivdirektor iibermittelt diese
Antwort auch dem Verwaltungsrat.

Der Exekutivdirektor unterbreitet dem
Europdischen Parlament gemdaf}

Artikel 165 Absatz 3 der Verordnung (EU,
Euratom) Nr. 966/2012 auf Anfrage alle
fiir ein reibungsloses
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Entlastungsverfahren fiir das fragliche
Haushaltsjahr notwendigen
Informationen.

4. Die Rechnungsfiihrung des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 wird
von einer unabhdingigen Priifstelle gemdf;
Artikel 60 Absatz 5 der Verordnung (EU,
Euratom) Nr. 966/2012 iiberpriift.

Anderungsantrag 55

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Klausel 18 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

18a — Indikatoren

Die Leistungsindikatoren fiir die Beurteilung der Fortschritte bei der Erreichung der in
Artikel 2 gesteckten Ziele sind:

Wissenschaftlicher und technologischer Fortschritt

Uberwachung der
Verwirklichung der
Ziele des GU
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Indikator

Uberwachung der
Verwirklichung
spezifischer Ziele

Zahl der eingerichteten
offenen Innovationsnetze

Zahl der aufgestellten
strategischen

Forschungspliine (iiber das
GU hinaus)

Zahl der eingerichteten
Partnerschaften

56/65

Ziel

Siehe Abschnitt 3.2 der
Folgenabschiitzung

3 offene Innovationsnetze
zwischen unterschiedlichen
Wirtschaftszweigen und 2
Netze fiir klinische
Versuche

Aufstellung einer
strategischen Agenda in
3 Forschungsbereichen
entsprechend den
spezifischen Zielen in
Abschnitt 3.2

Partnerschaften in

16 Forschungsbereichen
entsprechend den
spezifischen Zielen in
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Uberwachung der
Umsetzung des
strategischen
Forschungsplans

Zahl der fiir eine objektive
molekulare Taxonomie von
Krankheiten analysierten

Datenpunkte
Zahl der klassifizierten
Krankheiten

Zahl der analysierten
Versuche, bei denen
Lehren aus negativen
Ergebnissen gezogen
wurden

Grad der Beriicksichtigung
der politischen Ziele in
Bezug auf Gesundheit,
demografischen Wandel
und Wohlergehen

Uberwachung der Titigkeit des GU

Auswahl der Projekte
und Mittelzuweisung

RR\1019337DE.doc

Zeitspanne zwischen
Antragstellung und
Finanzhilfegewihrung

Zeit bis zur Auszahlung
der Finanzhilfe

Grad der Einhaltung des
Zeitplans

Beteiligung von KMU und
Nutzen fiir KMU
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Abschnitt 3.2
5 Mio. Datenpunkte

4 Krankheitsbereiche

125 Versuche

Beriicksichtigung der
Nummern 1.1.2, 1.2.2, 1.2.3
(teilweise) und 1.3.1
(teilweise) der partiellen
allgemeinen Ausrichtung
des Rahmenprogramms
wHorizont 2020 im
strategischen
Forschungsplan

270 Tage

30 Tage

gebundene Mittel und
entsprechende
Veroffentlichungen der
Aufforderungen zur
Einreichung von
Vorschligen

Von Anfang an kommen
den KMU 20 % der IMI2-
Fordermittel zugute; der
Nutzen fiir KMU wird ab
dem 2. Jahr wie folgt
itherwacht: Mindestens
70 % der antwortenden
KMU geben an, dass sie
von den Fachkenntnissen
ihrer Partner aus Industrie
und/oder Hochschulen
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Effizienz des
Forschungs-
programms

Zahl der
Veroffentlichungen

Wirkungsfaktor der
Zeitschriften, in denen die
Artikel veréffentlicht
werden

Wirkung der
Veroffentlichungen

Zahl der Patente

FuE-Intensitit

Begriindung

profitieren, 80 % der KMU
geben an, dass sie ihre
Ziele nicht ohne die
Unterstiitzung des IMI2
hiitten erreichen konnen.

durchschnittlich 20
Veroffentlichungen pro
10 Mio. Euro

durchschnittlicher
Wirkungsfaktor 10 % iiber
dem EU-Durchschnitt

Zitate 20 % iiber dem
Durchschnitt fiir
Veroffentlichungen in der
EU

durchschnittlich 2
Patentanmeldungen pro
10 Mio. Euro

Prozentsatzg der jihrlichen
Schwankungen beim Anteil
der jihrlichen Ausgaben
fiir FuE in Bezug auf die
Gesamtausgaben der
Unternehmen des EFPIA

Die Berichterstatterin ist der Meinung, dass die Bestimmungen in Bezug auf die
Hebelwirkung privater Investitionen weiter verbessert werden sollten, sodass sie sichtbarer
werden. Demzufolge wurde ein neuer FuE-Intensitdtsindikator fiir Unternehmen des EFPIA,
der an dem Gemeinsamen Unternehmen IMI beteiligt ist, eingefiihrt.

Anderungsantrag 56

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I — Teil 20

Vorschlag der Kommission

20 - Interessenkonflikte

1. Das Gemeinsame Unternehmen IMI2,
seine Gremien und sein Personal

PE523.015v02-00

Gednderter Text

20 — Interessenkonflikte

58/65

1. Das Gemeinsame Unternehmen IMI2,
seine Gremien und sein Personal
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vermeiden bei ihren Tétigkeiten die
Entstehung von Interessenkonflikten.

2. Der Verwaltungsrat des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 kann in Bezug auf
seine Mitglieder, assoziierten Partner und
Gremien und sein Personal Regeln zur
Vermeidung von Interessenkonflikten und
Regeln tiber den Umgang mit solchen
Konflikten annehmen. Darin sind
Bestimmungen vorzusehen, durch die
Interessenkonflikte bei den Vertretern der
Mitglieder, die einen Sitz im
Verwaltungsrat haben, vermieden werden.

Anderungsantrag 57

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Teil 21

Vorschlag der Kommission

21 - Abwicklung

1. Das Gemeinsame Unternehmen IMI2
wird zum Ende des in Artikel 1 dieser
Verordnung festgelegten Zeitraums
abgewickelt.

2. Das Abwicklungsverfahren wird
automatisch eingeleitet, wenn die
Kommission oder alle anderen Mitglieder
ihre Mitgliedschaft im Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 kiindigen.

3. Zur Abwicklung des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 ernennt der
Verwaltungsrat einen oder mehrere
Abwicklungsbeauftragte, die seinen
Beschliissen nachkommen.

4. Bei der Abwicklung des Gemeinsamen

RR\1019337DE.doc

vermeiden bei ihren Tétigkeiten die
Entstehung von Interessenkonflikten.

2. Der Verwaltungsrat des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 nimmt in Bezug auf
seine Mitglieder, assoziierten Partner und
Gremien und sein Personal Vorschriften
zur Vermeidung von Interessenkonflikten
sowie liber den Umgang mit solchen
Konflikten an. Darin sind Bestimmungen
vorzusehen, durch die Interessenkonflikte

bei den Vertretern der Mitglieder, die einen

Sitz im Verwaltungsrat haben, vermieden
werden. Im Besonderen werden darin die
Einzelheiten priizisiert, die in der
vollstindigen Erklirung iiber berufliche
Titigkeiten, finanzielle Interessen und
Interessenkonflikte zu veréffentlichen
sind.

Gednderter Text

21 — Abwicklung

1. Das Gemeinsame Unternechmen IMI2
wird zum Ende des in Artikel 1
festgelegten Zeitraums oder infolge einer
Bewertung, laut der die Ziele des
Unternehmens nicht erreicht wurden,
abgewickelt.

2. Das Abwicklungsverfahren wird
automatisch eingeleitet, wenn die
Kommission oder alle anderen Mitglieder
ithre Mitgliedschaft im Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 kiindigen.

3. Zur Abwicklung des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 ernennt der
Verwaltungsrat einen oder mehrere
Abwicklungsbeauftragte, die seinen
Beschliissen nachkommen.

4. Bei der Abwicklung des Gemeinsamen
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Unternehmens IMI2 werden seine
Vermogenswerte zur Deckung seiner
Verbindlichkeiten und der Kosten seiner
Abwicklung verwendet. Etwaige
Uberschiisse werden proportional zu den
Finanzbeitragen der Mitglieder auf die
Mitglieder umgelegt, die zum Zeitpunkt
der Abwicklung am Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 beteiligt sind. Etwaige
auf die Union umgelegte Uberschiisse
flieBen in den Unionshaushalt zurtick.

5. Zur Gewéhrleistung einer
ordnungsgeméflen Verwaltung der
Vereinbarungen und Beschliisse des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 und der
Auftrdge, deren Laufzeit erst nach der
Abwicklung des Gemeinsamen
Unternehmens endet, wird ein Ad-hoc-
Verfahren eingefiihrt.

PE523.015v02-00
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Unternehmens IMI2 werden seine
Vermogenswerte zur Deckung seiner
Verbindlichkeiten und der Kosten seiner
Abwicklung verwendet. Etwaige
Uberschiisse werden proportional zu den
Finanzbeitragen der Mitglieder auf die
Mitglieder umgelegt, die zum Zeitpunkt
der Abwicklung am Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 beteiligt sind. Etwaige
auf die Union umgelegte Uberschiisse
flieBen in das spezifische Programm Zur
Durchfiithrung des Rahmenprogramms
»Horizont 2020 im Rahmen des
Unionshaushalts zuriick.

5. Zur Gewihrleistung einer
ordnungsgeméflen Verwaltung der
Vereinbarungen und Beschliisse des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 und der
Auftrage, deren Laufzeit erst nach der
Abwicklung des Gemeinsamen
Unternehmens endet, wird ein Ad-hoc-
Verfahren eingefiihrt.
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BEGRUNDUNG

Die Initiative Innovative Arzneimittel 2 (IMI2) folgt auf IMIl, eine gemeinsame
Technologieinitiative, die im Rahmen des Siebten Rahmenprogramms eingerichtet wurde, hat
jedoch einen anderen Gegenstandsbereich: Der Fokus verschiebt sich von der
vorwettbewerblichen biomedizinischen Forschung auf die 6ffentliche Gesundheit. Dadurch
wird die Agenda der IMI2 erweitert, sodass sie den gesamte Innovationszyklus umfasst,
andere auf dem Gebiet der Biowissenschaften titige Unternehmen einbindet und nicht nur die
Forschung, sondern auch die Vermarktung innovativer Arzneimittel abdeckt.

Wie im zweiten Zwischenbericht tiber IMI1 festgestellt wird, gab es, wie bei neuen
Programmen ganz natiirlich ist, einen Lernprozess, der im vorliegenden Vorschlag fortgesetzt
wird. Es gibt jedoch noch immer einige Punkte, von denen die Berichterstatterin glaubt, dass
sie noch verbessert werden konnten, und zwar:

— eine stdrkere Angleichung an ,,Horizont 2020*

— mehr Transparenz und Rechenschaftspflicht sowie eine vermehrt auf Beteiligung
ausgerichtete Leitungsstruktur

— eine stirkere wissenschaftliche Lenkung.
Angleichung an ,,Horizont 2020

Bei den Verhandlungen iiber das ,,Horizont 2020*“-Paket folgte das Europdische Parlament
den Empfehlungen, die die Expertengruppe zur Zwischenbewertung des Siebten
Rahmenprogramms abgegeben hatte, sowie dem anschlieBenden Priifbericht des
Européischen Parlaments, und forderte einheitliche Vorschriften fiir das gesamte Programm.
Gleichzeitig wurde sichergestellt, dass eine thematische Kohdrenz mit einem deutlichen
europdischen Mehrwert bei allen Instrumenten beibehalten wurde. Da die gemeinsamen
Technologieinitiativen besondere Bedenken hervorgerufen hatten, hat das Europiische
Parlament grofe Anstrengungen darauf verwendet, fiir den Einklang dieses Instruments mit
den vorstehenden Grundsétzen zu sorgen.

Deshalb werden in Artikel 19 der Verordnung iiber das Rahmenprogramm die Kriterien
sowohl fiir die Ermittlung als auch fiir die Verwaltung des Instruments erweitert, und zwar
mit Schwerpunkt auf (i) einem nachgewiesenen Mehrwert des Instruments, (ii) der Festlegung
von eindeutigen und messbaren Zielen fiir die Gesellschaft und den Wettbewerb, (iii) einem
ausgeglichenen Beitrag des privaten Sektors gegeniiber dem Unionshaushalt, (iv) der
Einhaltung der Regeln fiir die Beteiligung, (v) der Komplementaritit mit anderen Teilen von
,Horizont 2020% (vi) der Einbeziehung aller interessierten Partner der gesamten
Wertschopfungskette und (vii) dem Nachweis eines offenen, transparenten und partizipativen
Leitungssystems.

AuBerdem wird in Artikel 26 der Verordnung iiber das Rahmenprogramm eine eingehende
Bewertung der gemeinsamen Technologieinitiativen als Teil der Zwischenbewertung von
,Horizont 2020 verlangt, die unter anderem eine Untersuchung der Offenheit, Transparenz
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und Effizienz der Initiativen umfasst.

Weitere Bestimmungen der Verordnung iiber das Rahmenprogramm ,,Horizont 2020%, die in
die neue Verordnung iibernommen wurden, sind folgende:

e Stirkere Beteiligung von KMU (siehe Artikel 18 des Rahmenprogramms
,Horizont 2020°) unter Berlicksichtigung der Tatsache, dass der Fragebogen
der Teilnehmer am IMI-Projekt aufgezeigt hat, dass nur geringes Interesse
seitens der Industrie und der Hochschulen daran besteht, Wissen mit KMU zu
teilen;

e Koordinierung mit dem Wissenschaftlichen Gremium fiir Gesundheit des
Programms ,,Horizont 2020“ (siehe Artikel 12 des Rahmenprogramms
,,Horizont 2020);

e Ausdriickliche Einhaltung der allgemeinen Grundsitze von ,,Horizont 2020,
wie z. B. freie Zugénglichkeit und ein ausgewogenes Verhiltnis von Ménnern
und Frauen (sieche Artikel 15 und 15b des Rahmenprogramms ,,Horizont
2020%);

e Zusicherung, dass die von den 6ffentlich-privaten Partnerschaften abgedeckten
Bereiche nicht automatisch von den Arbeitsprogrammen ausgeschlossen
werden, da sie als Erginzung und nicht als Ersatz fiir reguldre,
grenziiberschreitende Kooperationsprojekte vorgesehen sind (sieche Artikel 19
des Rahmenprogramms ,,Horizont 2020%).

e FEinbeziehung der vernachldssigten und armutsbedingten Produktentwicklung
(siche Anhang zum Rahmenprogramm ,Horizont 2020, Herausforderung
,,Gesundheit)

Haushalt

Trotz der wiederholten Empfehlung des Européischen Parlaments, dem Programm ,,Horizont
2020 100 Milliarden Euro zuzuweisen, hat der Rat beschlossen, den Vorschlag der
Kommission um 12,5 % zu kiirzen. Zusammen mit der Tatsache, dass im Bericht von Teresa
Riera Madurell iiber das Rahmenprogramm ,,Horizont 2020* erklért wird, dass der Kern des
Programms  weiterhin den grenziiberschreitenden, mittleren, vorwettbewerblichen
Kooperationsprojekten zu FuE gewidmet sein soll, hat dieser Beschluss die Berichterstatterin
dazu veranlasst, den Haushalt fiir das Gemeinsame Unternechmen IMI2 um den gleichen
Prozentsatz, auf den sich auch die Gesamtkiirzung des Finanzrahmens von ,,Horizont 2020*
innerhalb des MFR belduft, zu kiirzen.

Die Berichterstatterin schligt auBerdem vor, die Ubertragung von nicht verwendeten Mitteln
des Gemeinsamen Unternehmens IMI1 auf das Gemeinsame Unternehmen IMI2 auf die
Verwaltungskosten zu begrenzen, die sich aus der Verwaltung laufender IMII1-Projekte
ergeben. Die verbleibenden Haushaltsmittel sollten auf die regelmifBigen Aufforderungen zur
Einreichung von Vorschlidgen des Siebten Rahmenprogramms (z. B. zur Finanzierung der
hervorragenden Projekte, die sich derzeit auf der Warteliste befinden) libertragen werden.

Was die Frage der Hebelwirkung betrifft, ist die Berichterstatterin der Meinung, dass die
Bestimmungen zu den Sachbeitrigen der Industrie weiter verbessert werden sollten, um sie
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sichtbarer zu machen. Dementsprechend wurde ein neuer FuE-Intensititsindikator eingefiihrt
und die Verpflichtung betont, die Ex-post-Priifungen auf die Sachbeitrdge auszuweiten.

Politik beziiglich der Rechte des geistigen Eigentums

Wie das Ergebnis der offentlichen Konsultation zu den Plédnen fiir eine Offentlich-private
Partnerschaft im Bereich Forschung und Innovation in den Biowissenschaften unter ,,Horizont
2020 und die beiden Zwischenbewertungen des Gemeinsamen Unternehmens IMI gezeigt
haben, bestehen unter den Interessenvertretern starke Bedenken, was die Politik des
Gemeinsamen Unternehmens IMI beziiglich der Rechte des geistigen Eigentums angeht. Wie
vorstehend erwihnt, hat sich das Europdische Parlament stark fiir die vollstindige Einhaltung
der Regeln fiir die Beteiligung eingesetzt und fordert deshalb die Mitglieder des
Gemeinsamen Unternehmens IMI nachdriicklich zur Annahme eines Ansatzes auf, durch den

e keine Hindernisse geschaffen werden, die ausgezeichnete KMU, Hochschulen,
Forschungseinrichtungen und Patientenorganisationen von der Teilnahme an
der IMI abhalten konnten;

e cine faire Aufteilung der Rechte erreicht wird;

e von Anfang an Rechtssicherheit gewéhrleistet wird.

Sollte zur Anderung der Regeln fiir die Beteiligung ein delegierter Rechtsakt erforderlich sein,
wird das Parlament aufmerksam {iberwachen, dass dieser mit den obenstehenden Grundsitzen
in Einklang steht und keinen Anlass dafiir gibt, dass die Teilnehmer eine ungleiche
Behandlung empfinden.

Stirkere wissenschaftliche Lenkung

Ein weiterer Kritikpunkt, der von Interessenvertretern bei den zuvor erwihnten 6ffentlichen
Konsultationen wiederholt zur Sprache gebracht wurde, ist die fehlende sinnvolle
Einbeziechung der Forschungsgemeinschaft in die Festlegung der strategischen
Forschungspline.

Es muss aullerdem sichergestellt werden, dass die Forschungsthemen einem echten
offentlichen Interesse Rechnung tragen und nicht als Instrument zur Ermoglichung von
Wettbewerbsverzerrungen aufgefasst werden. Die Berichterstatterin hélt es daher fiir duflerst
wichtig, dass der Wissenschaftliche Beirat nicht nur als unerldssliche Einrichtung des
Gemeinsamen Unternehmens IMI konsolidiert, sondern seine Rolle auch ausgebaut wird, um
seine aktive Beteiligung an der Festlegung der wissenschaftlichen Priorititen, die in den
strategische Forschungsplan aufgenommen werden sollen, sicherzustellen.

Andererseits sollte eine weitere Kohédrenzebene und die strategische Planung in der
Herausforderung ,,Gesundheit” unter Einbeziehung des Wissenschaftlichen Gremiums fiir
Gesundheit des Programms ,,Horizont 2020 gewéhrleistet werden.

Mehr Transparenz und Rechenschaftspflicht bei der Leitung

SchlieBlich wurde eine Reihe von Anderungsantrigen eingereicht, um die Transparenz und
Rechenschaftspflicht in der Leitungsstruktur des Gemeinsamen Unternechmens IMI und im
Beschlussfassungsprozess zu stirken. So soll die Legitimitdt der Leitungsstruktur bestétigt
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und sichergestellt werden, dass alle Einrichtungen die erforderlichen Mittel erhalten, die zur
Wahrnehmung ihrer Verantwortung in einem besonders sensiblen Sektor erforderlich sind,

wobei das offentliche Interesse den Hauptantrieb aller MaBnahmen im Rahmen der IMI
darstellen muss.
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ERGEBNIS DER SCHLUSSABSTIMMUNG IM AUSSCHUSS

Datum der Annahme 23.1.2014

Ergebnis der Schlussabstimmung +: 45
- 4
0: 4

Zum Zeitpunkt der Schlussabstimmung | Amelia Andersdotter, Bendt Bendtsen, Jan Biezina, Maria Da Graga
anwesende Mitglieder Carvalho, Giles Chichester, Jiirgen Creutzmann, Pilar del Castillo Vera,
Christian Ehler, Vicky Ford, Gaston Franco, Norbert Glante, Robert
Goebbels, Fiona Hall, Edit Herczog, Kent Johansson, Romana Jordan,
Krisjanis Karins, Bogdan Kazimierz Marcinkiewicz, Judith A. Merkies,
Angelika Niebler, Jaroslav Paska, Aldo Patriciello, Vittorio Prodi,
Miloslav Ransdorf, Herbert Reul, Teresa Riera Madurell, Mich¢le
Rivasi, Jens Rohde, Salvador Sed¢ i Alabart, Francisco Sosa Wagner,
Konrad Szymanski, Patrizia Toia, Evzen ToSenovsky, Claude Turmes,
Vladimir Urutchev, Kathleen Van Brempt, Alejo Vidal-Quadras,
Zbigniew Zaleski

Zum Zeitpunkt der Schlussabstimmung | Maria Badia i Cutchet, Yves Cochet, Rachida Dati, Véra Flasarova,
anwesende Stellvertreter(innen) Elisabetta Gardini, Frangoise Grossetéte, Roger Helmer, Jolanta Emilia
Hibner, Ivailo Kalfin, Werner Langen, Silvia-Adriana Ticau, Lambert
van Nistelrooij, Hermann Winkler

Zum Zeitpunkt der Schlussabstimmung | Jean-Paul Besset, Janusz Wiladystaw Zemke
anwesende Stellv. (Art. 187 Abs. 2)
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