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Rechtsausschuss
Der Vorsitzende

6.1.2014

Frau

Amalia Sartori

Vorsitzende

Ausschuss fiir Industrie, Forschung und Energie
BRUSSEL

Betrifft: Stellungnahme zu der Rechtsgrundlage des Vorschlags fiir eine Verordnung
des Rates liber das Gemeinsame Unternehmen ,,Initiative Innovative
Arzneimittel 2° (COM(2013)0495 — C7-0259/2013 — 2013/0240(NLE))

Sehr geehrte Frau Vorsitzende,

der Rechtsausschuss hat in seiner Sitzung vom 17. Dezember 2013 geméal Artikel 37 Absatz 3
der Geschiftsordnung beschlossen, sich aus eigener Initiative mit der Frage zu befassen, ob
die Rechtsgrundlage fiir den Vorschlag liber das Gemeinsame Unternehmen ,,Initiative
Innovative Arzneimittel 2* unveréndert bleiben oder die Rechtsgrundlage — wie in
Anderungsantrag 64 zu dem Entwurf eines Berichtes in Threm Ausschuss vorgeschlagen — auf
die Artikel 168 Absatz 5, 183 und 184 AEUV geédndert werden sollte.

I. Hintergrund

Am 10. Juli 2013 veroffentlichte die Kommission einen Vorschlag fiir eine Verordnung iiber
das Gemeinsame Unternehmen ,,Initiative Innovative Arzneimittel 2 (IMI2). Der Vorschlag
ist Teil der Umsetzung der Initiative ,,Horizont 2020, das Rahmenprogramm fiir Forschung
und Innovation fiir den Zeitraum 2014-2020.

Der Ausschuss fiir Industrie, Forschung und Energie priift derzeit den Vorschlag, wobei zu
dem Entwurf eines Berichtes des Ausschusses ein Anderungsantrag eingereicht wurde, der
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darauf abzielt, die Rechtsgrundlage der vorgeschlagenen Verordnung von Artikel 187 und
188 AEUV auf die Artikel 168 Absatz 5, 183 und 184 AEUV zu dndern.

1. Der Vorschlag

Die vorgeschlagene Verordnung wiirde im Zeitraum vom 1. Januar 2014 bis 31. Dezember
2024 ein Gemeinsames Unternehmen zur Umsetzung der gemeinsamen Technologieinitiative
fiir innovative Arzneimittel im Zusammenhang mit dem Rahmenprogramm fiir Forschung
und Innovation ,,Horizont 2020 errichten.

Das IMI2 soll Nachfolger des IMI1 sein, eine gemeinsame Technologieinitiative, die im
Rahmen des Siebten Rahmenprogramms eingerichtet wurde, allerdings — darauf weist die
Berichterstatterin im ITRE hin — ,,mit einem anderen Anwendungsbereich: Der Fokus wird
sich von der vorwettbewerblichen biomedizinischen Forschung auf die 6ffentliche Gesundheit
verschieben. Dadurch wird die Agenda der IMI2 erweitert, sodass sie den gesamte
Innovationszyklus umfasst, andere auf dem Gebiet der Biowissenschaften tatige Unternehmen
einbindet und nicht nur die Forschung, sondern auch die Kommerzialisierung innovativer
Arzneimittel abdeckt.*

Gemal Artikel 1 des Vorschlags wird das IMI2 als ein gemeinsames Unternehmen gegriindet;
Artikel 1 hat folgenden Wortlaut:

Artikel 1

Niederlassung

1. 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.

2. Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 tritt an die Stelle des Gemeinsamen Unternehmens
IMI, das mit der Verordnung (EG) Nr. 73/2008 des Rates gegriindet wurde und dessen
Rechtsnachfolger es ist.

3. Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 ist eine Einrichtung, die mit der Umsetzung einer
offentlich-privaten Partnerschaft gemdf3 Artikel 209 der Verordnung (EU, Euratom)

Nr. 966/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates betraut ist.

4. Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 besitzt Rechtspersonlichkeit. Es verfiigt in jedem
Mitgliedstaat iiber die weitestgehende Rechts- und Geschdfisfihigkeit, die Rechtspersonen
nach dessen Rechtsvorschriften zuerkannt wird. Es kann insbesondere bewegliches und
unbewegliches Vermdogen erwerben und verdufSern und ist vor Gericht parteifihig.

5. Sitz des Gemeinsamen Unternehmens IMI?2 ist Briissel, Belgien.

6. Die Satzung des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 ist im Anhang niedergelegt.

In Artikel 2 des Vorschlags werden die Ziele des IMI2 wie folgt definiert:
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Artikel 2
Ziele

Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 verfolgt folgende Ziele:

(a) Beitrag zur Durchfiihrung der Verordnung (EU) Nr. [...]/2013 [Rahmenprogramm
,,Horizont 2020 ], insbesondere zu Teil ... des Beschlusses Nr. [...]/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 fiir innovative
Arzneimittel, insbesondere durch i) die Steigerung der Erfolgsquote bei klinischen Versuchen
fiir die von der Weltgesundheitsorganisation genannten vorrangigen Arzneimittel;

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

iii) die 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 Diagnose und Behandlung von Krankheiten,
die eindeutig klinisch relevant sind und von den Regulierungsstellen gebilligt wurden,

v) die Verringerung der Durchfallquote von Impfstoffkandidaten bei klinischen
Versuchen der Phase IlI 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
Wirksambkeit, Sicherheit und Qualitdit von Gesundheitsprodukten, die
Rechtsvorschriften unterliegen.

2. Vorgeschlagene Rechtsgrundlagen

a) Die Rechtsgrundlage des Vorschlags

Rechtsgrundlage des Vorschlags ist Artikel 188 Absatz 1 AEUV, wonach der Rat auf
Vorschlag der Kommission und nach Anhérung des Europdischen Parlaments und des
Wirtschafts- und Sozialausschusses die in Artikel 187 vorgesehenen Bestimmungen festlegen
kann. Artikel 187 sieht vor, dass die Union gemeinsame Unternehmen griinden kann, die fiir
die Durchfiihrung der Forschungsprogramme der Union erforderlich sind. Die Artikel 187
und 188 lauten wie folgt:

Artikel 187
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(ex-Artikel 171 EGYV)

Die Union kann gemeinsame Unternehmen griinden oder andere Strukturen schaffen, die fiir
die ordnungsgemdfie Durchfiihrung der Programme fiir Forschung, technologische
Entwicklung und Demonstration der Union erforderlich sind.

Artikel 188
(ex-Artikel 172 EGYV)

Der Rat legt auf Vorschlag der Kommission und nach Anhorung des Europdischen
Parlaments und des Wirtschafts- und Sozialausschusses die in Artikel 187 vorgesehenen
Bestimmungen fest.

Das Europdische Parlament und der Rat legen gemdf3 dem ordentlichen
Gesetzgebungsverfahren und nach Anhérung des Wirtschafts- und Sozialausschusses die in
den Artikeln 183, 184 und 185 vorgesehenen Bestimmungen fest. Fiir die Verabschiedung der
Zusatzprogramme ist die Zustimmung der daran beteiligten Mitgliedstaaten erforderlich.

b) Vorgeschlagene Anderung der Rechtsgrundlage

Der von Michéle Rivasi vorgelegte Anderungsantrag 64 zu dem Entwurf eines Berichtes von
Teresa Riera Madurell im Ausschuss fiir Industrie, Forschung und Energie zielt darauf ab, die
von der Kommission vorgeschlagene Rechtsgrundlage durch Artikel 168 Absatz 5 AEUV, der
FordermaBnahmen zum Schutz und zur Verbesserung der menschlichen Gesundheit vorsieht,
und durch Artikel 183 und 184 AEUV, die die Durchfiihrung mehrjéhriger
Rahmenprogramme und Zusatzprogramme zu diesen Rahmenprogrammen betreffen, zu
andern. Die genannten Bestimmungen lauten wie folgt:

Artikel 168
(ex-Artikel 152 EGYV)

5. Das Europdische Parlament und der Rat konnen unter Ausschluss jeglicher
Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten gemdf3 dem ordentlichen
Gesetzgebungsverfahren und nach Anhérung des Wirtschafts- und Sozialausschusses und des
Ausschusses der Regionen auch Férdermafinahmen zum Schutz und zur Verbesserung der
menschlichen Gesundheit sowie insbesondere zur Bekimpfung der weit verbreiteten schweren
grenziiberschreitenden Krankheiten, Maffnahmen zur Beobachtung, friihzeitigen Meldung und
Bekdampfung schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren sowie
Mafsinahmen, die unmittelbar den Schutz der Gesundheit der Bevélkerung vor Tabakkonsum
und Alkoholmissbrauch zum Ziel haben, erlassen.

Artikel 183
(ex-Artikel 167 EGYV)

Zur Durchfiihrung des mehrjdhrigen Rahmenprogramms legt die Union Folgendes fest:
— die Regeln fiir die Beteiligung der Unternehmen, der Forschungszentren und der
Hochschulen;

— die Regeln fiir die Verbreitung der Forschungsergebnisse.
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Artikel 184

(ex-Artikel 168 EGYV)

Bei der Durchfiihrung des mehrjihrigen Rahmenprogramms konnen Zusatzprogramme
beschlossen werden, an denen nur bestimmte Mitgliedstaaten teilnehmen, die sie
vorbehaltlich einer etwaigen Beteiligung der Union auch finanzieren.

Die Union legt die Regeln fiir die Zusatzprogramme fest, insbesondere hinsichtlich der
Verbreitung der Kenntnisse und des Zugangs anderer Mitgliedstaaten.

I1. Analyse

1. Vom Gerichtshof festgelegte Grundsitze

In Bezug auf die Wahl der richtigen Rechtsgrundlage gibt es eine stindige Rechtsprechung
des Gerichtshofs. Der Gerichtshof hat betont, dass die Wahl wegen der Folgen der
Rechtsgrundlage fiir die materielle Zustandigkeit und das Verfahren von
verfassungsrechtlicher Bedeutung sei'. Somit diirfen die Organe nach Artikel 13 Absatz 2
EUYV nur nach MaBigabe der ihnen in den Vertragen zugewiesenen Befugnisse handeln?.

Dartiber hinaus hat der Gerichtshof betont, dass sich ,,die Wahl der Rechtsgrundlage eines
[Unions-] Rechtsakts auf objektive, gerichtlich nachpriifbare Umstdnde griinden [muss], zu
denen insbesondere das Ziel und der Inhalt des Rechtsakts gehoren® miisse“?. Hat ein
Rechtsakt zwei Zielsetzungen oder umfasst er zwei Komponenten und lisst sich eine von
ihnen als die hauptsidchliche oder iiberwiegende ausmachen, wihrend die andere nur
nebensichliche Bedeutung hat, so ist der Rechtsakt nur auf eine Rechtsgrundlage zu stiitzen,
und zwar auf die, die die hauptsidchliche oder iiberwiegende Ziclsetzung oder Komponente
erfordert®.

Eine doppelte Rechtsgrundlage kann nur herangezogen werden, wenn eine Mallnahme
gleichzeitig mehrere Zielsetzungen hat oder mehrere Komponenten umfasst, die untrennbar
miteinander verbunden sind, ohne dass die eine gegeniiber der anderen nur zweitrangig und
mittelbar ist’, wenn die fiir die beiden Rechtsgrundlagen jeweils vorgesehenen Verfahren
nicht miteinander unvereinbar sind®.

2. Wahl der Rechtsgrundlage durch die Kommission

Unter der Uberschrift ,,Rechtsgrundlage* wird in der Begriindung ausgefiihrt: ,,Der Vorschlag

I Gutachten 2/00, Protokoll von Cartagena, Slg. 2001, 1-9713, Randnummer 5; Rechtssache C-370/07,
Kommission/Rat, Slg. 2009, 1-8917, Randnummern 46-49; Gutachten 1/08, Allgemeines Ubereinkommen iiber
den Handel mit Dienstleistungen, Slg. 2009, I-11129, Randnummer 110.

2 Rechtssache C-403/05, Parlament/Kommission, Slg. 2007, 1-9045, Randnummer 49 und die darin zitierte
Rechtsprechung.

3 Siehe jiingst Urteil des Gerichtshofes (Groe Kammer) vom 22. Oktober 2013 in der Rechtssache C-137/12,
Kommission/Rat.

4 Vgl. ebenda, Randnummer 53 und die zitierte Rechtsprechung.

> Rechtssache C-411/06, Kommission/Parlament und Rat, Slg. 2009, I-07585, Randnummer 47.

6 Rechtssache C-300/89, Kommission/Rat (Titandioxid), Slg. 1991, I-2867, Randnummern 17-25.
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beruht auf Artikel 187 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europédischen Union.* Wéhrend
Artikel 187 AEUYV streng genommen nicht als Rechtsgrundlage herangezogen werden kann,
da dieser kein Verfahren fiir die Annahme von Rechtsakten vorsieht, wird aus der ersten
Erwiagung des Vorschlags deutlich, dass die vorgesehene verfahrensbezogene
Rechtsgrundlage Artikel 188 Absatz 1 AEUYV ist, der die Griindung von gemeinsamen
Unternehmen im Sinne von Artikel 187 vorsieht. Dariiber hinaus ist in Artikel 1 der
vorgeschlagenen Verordnung ausdriicklich vorgesehen, dass ,,ein gemeinsames Unternehmen
im Sinne des Artikels 187 AEUV ... gegriindet™ wird.

Diese Rechtsgrundlage entspricht der Rechtsgrundlage von IMI1, d. h. Artikel 171 und 172
des Vertrags zur Griindung der Europiischen Gemeinschaft, dessen Artikel ohne Anderung

ihres Inhalts durch Artikel 187 und 188 Absatz 1 AEUV ersetzt wurden!.

3. Weitere vorgeschlagene Rechtsgrundlagen

Unter Beriicksichtigung dessen, dass die zu erlassende Mafinahme ein ,,gemeinsames
Unternehmen® ist, ist zu schlussfolgern, dass weder Artikel 183 AEUV noch Artikel 184
AEUV angemessene Bezugsnormen sind. MaBBnahmen, die gemif3 Artikel 183 AEUV
angenommen werden, ergédnzen eher ,,gemeinsame Unternechmen®, die unter Bezugnahme auf
Artikel 187 AEUV gegriindet wurden, statt eine Alternative dazu zu bilden. Artikel 184
AEUV betrifft ,,Zusatzprogramme*, ,,an denen nur bestimmte Mitgliedstaaten teilnehmen*,
die die teilnehmenden Mitgliedstaaten grundsétzlich selbst finanzieren. Nichts aufer der
Anderungsantrag 64 mit dem Ziel der Anderung der im Vorschlag vorgeschlagenen
Rechtsgrundlage oder die dazu eingereichten Anderungsantriige, zielen darauf ab, ein solches
»Zusatzprogramm® zu schaffen.

4. Moglichkeit der doppelten Rechtsgrundlage

Es bleibt zu priifen, ob Artikel 188 Absatz 1 durch Artikel 168 Absatz 5 ergénzt werden kann,
der den Erlass von ,,Férdermalinahmen zum Schutz und zur Verbesserung der menschlichen
Gesundheit sowie insbesondere zur Bekdmpfung der weit verbreiteten schweren
grenziiberschreitenden Krankheiten, MaBnahmen zur Beobachtung, frithzeitigen Meldung und
Bekdmpfung schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren® im ordentlichen
Gesetzgebungsverfahren vorsieht. Nach stindiger Rechtsprechung erfordert dies eine Analyse
insbesondere in Bezug auf das Ziel und den Inhalt des Rechtsakts.

5. Ziel und Inhalt der vorgeschlagenen Verordnung

Das unmittelbare Ziel des Vorschlags ist, wie aus Artikel 1 der vorgeschlagenen Verordnung
klar hervorgeht, die Griindung eines gemeinsamen Unternehmens. GemiR Artikel 2, in dem
die Ziele des IMI2 festgelegt werden, ist Ziel des Unternehmens ,,insbesondere zur
Verbesserung der Gesundheit und des Wohlbefindens der Biirgerinnen und Biirger*
beizutragen.

I Vgl. Verordnung (EG) Nr. 73/2008 des Rates vom 20. Dezember 2007 iiber die Griindung des gemeinsamen
Unternehmens zur Umsetzung der gemeinsamen Technologieinitiative fiir innovative Arzneimittel, ABIL. L 30
vom 4.2.2008, S. 38.
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Obwohl der Vertrag von Lissabon einige neue Elemente der Zustdndigkeit der Union im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit einfiihrte, wie etwa Artikel 168 Absatz 5 AEUV, ist zu
schlussfolgern, dass dies keine angemessene zweite Rechtsgrundlage fiir die vorgeschlagene
Verordnung darstellt.

Wihrend in der Bestimmung den Erlass von ,,Férdermafinahmen zum Schutz und zur
Verbesserung der menschlichen Gesundheit* im ordentlichen Gesetzgebungsverfahren
vorgesehen ist, wird darin spezifiziert, dass diese ,.insbesondere zur Bekdmpfung der weit
verbreiteten schweren grenziiberschreitenden Krankheiten, Maf3nahmen zur Beobachtung,
frithzeitigen Meldung und Bekdmpfung schwerwiegender grenziiberschreitender
Gesundheitsgefahren sowie Mallnahmen, die unmittelbar den Schutz der Gesundheit der
Bevolkerung vor Tabakkonsum und Alkoholmissbrauch zum Ziel haben, ..., ohne dass dabei
jegliche Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten erfolgt®, erlassen werden
sollten.

II1. Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Der Rechtsausschuss hat daher in seiner Sitzung vom 17. Dezember 2013 einstimmig
beschlossen!, die folgende Empfehlung auszusprechen: Artikel 187 und Artikel 188 Absatz 1
AEUV stellen die richtige Rechtsgrundlage fiir den Vorschlag fiir eine Verordnung iiber das
Gemeinsame Unternehmen ,,Initiative Innovative Arzneimittel 2 (IMI2) dar.

Mit vorziiglicher Hochachtung

Klaus-Heiner Lehne

! Bei der Schlussabstimmung waren anwesend: Klaus-Heiner Lehne (Vorsitzender), Evelyn Regner
(stellvertretende Vorsitzende), Raffacle Baldassarre (stellvertretender Vorsitzender), Frangoise Castex
(stellvertretende Vorsitzende), Sebastian Valentin Bodu (stellvertretender Vorsitzender), Axel Voss
(Berichterstatter), Christian Engstrom, Marielle Gallo, Giuseppe Gargani, Lidia Joanna Geringer de Oedenberg,
Eva Lichtenberger, Antonio Lopez-Isturiz White, Antonio Masip Hidalgo, Alajos Mészaros, Bernhard Rapkay,
Dimitar Stoyanov, Jozsef Szajer, Rebecca Taylor, Alexandra Thein, Cecilia Wikstrom, Tadeusz Zwiefka und
Silvia Costa, Jirgen Klute, Kay Swinburne (gemaf Artikel 187 Absatz 2).
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