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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN ASIAYHTEYS
Yleinen tausta

Talous- ja rahoitusalan kriisin yhteydessa Eurooppa etsii tieta kestavadan kasvuun. Samalla
Eurooppaan kohdistuu merkittédvia haasteita, kuten ilmastonmuutos, puhtaan energian
lahteiden l6ytaminen ja sen kansalaisten terveyden ja hyvinvoinnin parantaminen pitden
samalla terveydenhuollon kustannukset kohtuullisina.

Y htena Horisontti 2020 -puiteohjelman — tutkimuksen ja innovoinnin aalla toteutettavan
unionin lippulaivahankkeen — tavoitteista on vahvistaa Euroopan teollisuutta toteuttamalla
toimia tutkimuksen ja innovoinnin tukemiseksi eri teollisuudenaloilla. Horisontti 2020
-puitechjelmassa kannustetaan erityisesti tutkimuksen ja innovoinnin alalla toteutettavia
julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuksia joihinkin Euroopan keskeisiin haasteisiin
vastaamiseksi, my6s kansanterveyden aala

Julkisen ja yksityisen sektorin  kumppanuutta koskevan ehdotuksen perustana on
innovatiivisia 1&8kkeita koskevaa yhteista teknologia-aloitetta toteuttava yhteisyritys (IMI-
yhteisyritys), joka on perustettu seitsemannen tutkimuspuiteohjelman kehyksessa neuvoston
20. joulukuuta 2007 antamalla asetuksella (EY) N:o 73/2008. IMI-yhteisyritys on Euroopan
komission ja biolddkealan valinen julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuus ja sen
tavoitteena on edistda 188kkeiden kehittéamiseen liittyvad prosessia tukemalla tehokkaampaa
tutkimus- ja kehitysyhteisty6ta tutkijoiden, pienien ja keskisuurien yrityksien (pk-yrityksien)
jabiolégkealan valilla parempien ja turvallisempien |&8kkeiden tuottamiseksi potilaille.

Ehdotus noudattaa komission tiedonantoa julkisyksityisistd kumppanuuksista ”Julkisen ja
yksityisen sektorin  kumppanuudet Horisontti 2020 —puiteohjelmassa: tehokas keino
innovointiin ja kasvuun Euroopassa’ .

Ehdotetun innovatiivisten ladkkeiden alan IMI-yhteisyrityksen perustamisen syyt ja
tavoitteet

Innovatiivisten |88kkeiden alan yhteisyritysta tarvitaan seuraavista syista:

— Haasteet, joihin sen avulla vastataan, ovat keskeisid Euroopan kansanterveyden ja sen
kansalaisten kannata. Heidan terveyttddn ja hyvinvointiaan parannetaan uusien ja
tehokkaampien diagnoosi- ja hoitomenetelmien avulla pyrkien samalla suojaamaan Euroopan
biold8kealan ja biotieteen alojen (esim. diagnoosimenetelmét, rokotteet, biol&8ketieteellinen
kuvantaminen ja | a8ketieteen tietotekniikka) kansainvalista kilpailukykya tulevai suudessa.

— Sen avulla torjutaan esteitd, jotka haittaavat alalla toteutettavaa tehokasta tutkimusta ja
innovointia. Naita esteitd ovat merkittavat riskit, jotka liittyvdt diagnoosi- ja
hoitomenetelmien kalliiseen ja monimutkaiseen kehittdmiseen, |&&kkeiden ja rokotteiden
kehittéamisprosessien alenevaan tuottavuuteen ja téllaisten toimien kehittamiseksi tarvittavien
taloudellisten kannustimien puutteeseen; merkittavat riskit, jotka liittyvét sellaisten yhteisten
tietokantojen ja verkkojen tukemiseen, jotka voivat nopeuttaa hoitomenetelmien kehittémista
ja auttaa parantamaan kaikkien kansalaisten elinikaista terveytta ja hyvinvointia, milla on
erityisen tarked merkitys vaeston ikaantyessa ja siihen liittyvien kroonisten ja rappeuttavien
sairauksien yleistyesss; tartuntatautien puhkeaminen ja mahdollinen uudelleen leviaminen
(mikrobil&&keresistenssin  lisééntyminen mukaan lukien); ragalinen tiedon levittdminen
johtuen innovoinnille avoimien ekosysteemien puutteesta tutkijapiireja, pk-yrityksia ja
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teollisuudenal oja edustavien eri toimijoiden keskuudessa; sek& zoonoosien aiheuttama uhka.

— Teollisuus e yksin toteuta investointgja johtuen naista esteista ja siita, etta yksin toimivien
jasenvaltioiden julkinen tuki on liian hajanaista eika sen avulla ole mahdollista toteuttaa
tarvittavia koordinoituja, pitkén aikavalin lagamittaisia kansainvélisia ja eri alat kattavia
toimenpiteita.

— EU:n tason yhteisyritys voi auttaa biotieteen alaa laatimaan pitkan aikavalin strategisen
tutkimus- ja innovaatiolinjauksen yleiseurooppalaisessa kehyksessd, luoda tarvittavan
Kriittisen massan, vivuttaa yksityisia investointeja, tarjota pysyvaa rahoitusta, hel pottaa tiedon
jakamista ja vahentda riskgja alhaisemmilla kustannuksilla. Y hteisyrityksen avulla voidaan
luoda avoimen innovoinnin mahdollistavia verkkoja, jotka yhdistéavat keskeiset sidosryhmét
koko laékekehityksen arvoketjun varrella.

— Yhteisyrityksen avulla voidaan edistéd EU:n tavoitteita muilla politiikanaloilla, muun
muassa liittyen seuraaviin: mikrobil8&keresistenssista annettu komission tiedonanto, jossa
nykyinen IMI-yhteisyritys on yks keskeisistd téytantdonpanotoimista, Euroopan panos
Global One Health Initiative -aloitteeseen, aktiivisena ja terveend ikdantymista koskeva
eurooppalainen innovaatiokumppanuus, European Partnership for Action Against Cancer
-hanke, Euroopan mielenterveys- ja hyvinvointisopimus sekd Alzheimerin tautia ja muita
dementioita koskevaan komission tiedonantoon liittyvét toimet.

Naisté syistd uudella ehdotuksella pyritéan torjumaan eri kansanterveyden aloilla syntyvia
pullonkauloja, jotka rajoittavat innovoivien |d8kkeiden markkinoille tuomisen edellyttaman
|a8kekehityksen tehokkuutta, vaikutusta ja laatua.

Toimien toteuttaminen aiempien kokemuksien perusteella

Ehdotettu yhteisyritys perustuu seitsemannen puiteohjelman kehyksessa perustetun edellisen
IMI-yhteisyrityksen saavutuksiin.

IMI-yhteisyritys on hankkinut varoja yhdistamala l|aéketeollisuutta, tutkijapiireja, pk-
yrityksig, potilagéarjestéja ja sdantelyelimia edustavia kumppaneita kohdennettuihin
hankkeisiin. Se on nopeuttanut sidosryhmien vdlistéa yhteistytta terveyteen liittyvén
tutkimuksen ja innovoinnin alalla tarjoamalla mahdollisuuden hy6dyntéd muiden
kumppaneiden asiantuntemusta ja lisdnnyt yhteisty6td |&8keteollisuuden ja muiden
sidosryhmien  vdlilla Euroopassa. IMI-yhteisyritys on myds tukenut Kattavien
tutkimuslinjausten kehittamista ja monialaista poliittista koordinointia.

IMI-yhteisyrityksen vadliarvioinnissa on korostettu, ettd se mahdollistaa vastavuoroisen
oppimisen ja on edistanyt tietdmysta gjatusmalleista ja 1&hestymistavoista eri sidosryhmien
valilla. Tama on hyddyttanyt kaikkia osapuolia ja edistanyt merkittévasti siirtymista suljetusta
avoimeen innovointimalliin biol&&ketieteen tutkimuksen aala tasapuolisen teollis- ja
tekijanoikeugarjestelman tuella. Milld&&n muulla eurooppalaisella ohjelmalla e ole
mahdollistettu yrityksien vdista |88kealan yhteistyota niin lagamittaisesti kuin [IMI-
yhteisyrityksen kehyksessa.

2. SIDOSRYHMIEN KANSSA JARJESTETTYJEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Sidosryhmien kuuleminen ja asiantuntijatiedon kaytto

Eri sidosryhmien, kuten jasenvaltioiden seka biotieteiden, 1&8ketieteellisen kuvantamisen ja
tietotekniikan alalla toimivien pk-yrityksien, kanssa on jérjestetty lagjamittaisia kuulemisia,
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jotka on toteutettu asiaa tarkastelevien kokouksien yhteydessa (vaikutusten arvioinnin liite 1).
Vaikutusten arviointiraportti perustuu myds nykyisen yhtei sen teknologia-al oitteen arvioinnin
tuloksiin ja asantuntijaryhman tyohon. Julkinen kuulemismenettely jérjestettiin 11.
heinakuuta — 4. lokakuuta2012°. Lisaks internetissa jarjestettiin kuuleminen meneill&sn
oleviin IMI-hankkeisiin osallistuvia tahoja varten®.

Vaikutusten arviointi

Ehdotetusta asetuksesta on tehty komission vaikutusten arviointi, joka on ehdotuksen
liitteena.

3. EHDOTUKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO
Ehdotetun toimen lyhyt kuvaus

Ehdotettu s88dos on neuvoston asetus yhteisyrityksen perustamisesta Innovatiiviset 1&8kkeet 2
-doitetta varten. IMI-yhteisyritys perustettiin alkuaan neuvoston 20. joulukuuta 2007
antamalla asetuksella (EY) N:o 73/2008, joka on tarkoitus kumota.

Oikeusperusta
Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 187 artiklaan.

Horisontti 2020 -puiteohjelman osallistumista ja tulosten levittamistéd koskevia sdantéja
sovelletaan. Taman aloitteen erityisten operatiivisten tarpeiden vuoksi mainituista sé8nndista
on kuitenkin poikettava. Téta erityispoikkeusta ei kuitenkaan sisdllytetd ehdotukseen tassa
vailheessa, jotta e rgoitettais mainittujen sdantdjen hyvaksymisen asianmukaista
oikeusperustaa ja menettel ysdantoja koskevia toimielinten valisia neuvotteluja, joita kdydaan
edelleen lainsdddant6tyon yhteydessd, joka koskee komission ehdotusta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi Horisontti 2020 -puiteohjelman osalistumista ja
tulosten levittdmista koskevista saanndistd (COM(2011) 0810 — 2011/0399 (COD).
Erityispoikkeus lisdtédn ehdotukseen myohemmaéssa vaiheessa edelld mainittujen
neuvottel ujen tuloksesta riippuen.

Ensimmaisella poikkeuksella salittaisiin, ettéd rahoituskelpoisuus rgjoitettaisiin koskemaan
pk-yritysten, keski- ja korkea-asteen oppilaitoksien ja voittoa tavoittelemattomien yhteistjen
kaltaisia tahoja. Rahoituskelpoisia olisivat ndiden liséksi yritykset, joilla on vaikeuksia saada
rahoitusta, esimerkiksi keskisuuret tai mid-cap-yritykset. Toiseks [IMI2-yhteisyritykselle
esitetddn poikkeusta teollis- ja tekijanoikeussdannoistd, jotka koskevat méaaritelmia seké
tulosten omistusta, suojaa, hyddyntamista, levittamistd, siirtoa ja lisensointia, jotta voidaan
helpottaa innovatiivisten ladkkeiden antamista potilaille ja parantaa 188kealan tutkimusta ja
kehitysta Euroopassa.

Toissjaisuus- ja suhteellisuusperiaatteet

Ehdotuksen tarkoituksena on maksimoida EU:n lisdarvo ja vaikutus painottaen sellaisia
tavoitteita jatoimia, joita e pystyta riittdvasti saavuttamaan jasenvaltioiden yksin toteuttamin
toimin. Teollisuudelle lankeava haaste muuntaa biol&8ketieteellisen tutkimuksen ja
innovoinnin tulokset uusiksi tuotteiksi ja siten vaikuttaa EU:n kansalaisten terveyteen on niin
lagja ja monitahoinen, ettd yksin toimivilla jasenvatioilla e ole tarvittavaa kehysta
kansainvalisten yhteisty6al ustojen kehittamiseks strategista teollista tutkimusta varten.

http://ec.europa.eu/research/consultations/life_science h2020/report_public_consultation.pdf

3 ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7/health/docs/outcome-imi-participants_en.pdf
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EU:n tasolla on toteutettava julkisia toimia, koska ainoastaan EU pystyy takaamaan kestdvan
ja lagja-alaisen julkisen tuen, jolla helpotetaan tarvittavaa rajat ylittavéan, eri sektoreiden ja
tieteenalojen valisen yhteisymmarryksen saavuttamista tutkimuksen ja innovoinnin alala ja
tarvittaviin toimiin ryhtymistd. EU:n tason toiminnala, jolla tuetaan yrityksien valista
kansainvdlista yhteistyotd pitkén aikavélin strategisten tutkimussuunnitelmien parissa,
tuotetaan lisdarvoa yli tason, jonka yksin toimivat jasenvaltiot voivat saavuttaa
Y hteisyritysten avulla voidaan parhaiten saavuttaa tarvittava kriittinen massa, erityisesti koska
niiden avulla voidaan ottaa kadyttéon yhteisia toimintasuunnitelmia, vivuttaa lisérahoitusta ja
vaikuttaa | agja-alaisemmin teollisuuden investointeihin tutkimuksen ja kehityksen aalla.

Suhteel lisuusperiaatteen mukaisesti tdman asetuksen sdannokset eivét ylita sitd, mika on
tarpeen sen tavoitteiden saavuttamiseksi.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Talousarviovaikutukset on esitetty téhan asetukseen liitetyssa rahoitusselvityksessd. Unionin
rahoitusosuus on enimmill&n 1 725 miljoonaa euroa®, johon luetaan mukaan EFTA-maiden
osuus. M&rarahat ilmoitetaan kaypind hintoina. Unionin osuus suoritetaan magrarahoista,
jotka on osoitettu tutkimuksen ja innovoinnin paaosastolle tutkimuksen ja innovoinnin
puiteohjelman "Horisontti 2020” t&ytantdtnpanoa varten haasteen " Terveys, vaestonmuutos
ja hyvinvointi” puitteissa. Unionin rahoitusosuudesta katetaan hallintokustannuksia enintaan
44,85 miljoonaa euroa.

Maara on ohjeellinen ja riippuu tutkimuksen ja innovoinnin paddosastolle haasteen "Terveys,
vaestbnmuutos ja hyvinvointi” puittei ssa osoitettavasta lopullisesti méérasta.
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Ehdotus
NEUVOSTON ASETUS
yhteisyrityksen perustamisesta I nnovatiiviset |adkkeet 2 -aloitetta varten

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 187 artiklan ja
188 artiklan 1 kohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon®,

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon®,

seké katsoo seuraavaa:

1)

2

3

(4)

Julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuksista yhteisten teknologia-aloitteiden muodossa
sdadettiin alkuaan 18 paivana joulukuuta 2006 tehdyssa Euroopan parlamentin ja neuvoston
padtoksessa N:o 1982/2006/EY Euroopan yhteison seitsemannesta tutkimuksen, teknol ogian
kehittamisen ja demonstroinnin puiteohjelmasta (2007—2013)".

Euroopan yhteison seitsemannen tutkimuksen, teknologian kehittamisen ja demonstroinnin
puiteohjelman (2007-2013) taytantdtn panemiseks toteutettavasta erityisohjelmasta
"Yhteisty” 19 péivanajoulukuuta 2006 tehdyssd neuvoston paattksessd 2006/971/EY®
maaritettiin, mita erityisia julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuksia oli tarkoitus tukea,
mukaan lukien innovatiivisia |88kkeita koskevaan yhteiseen teknologia-aloitteeseen liittyva
julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuus unionin ja Euroopan |&8keteollisuuden
yhdistysten liiton, jadjempand EFPIA, véilla

Eurooppa 2020 -strategiassa’ korostetaan tarvetta luoda suotuisat olosuhteet tietdmykseen ja
innovointiin  kohdistuville investoinneille dykkaan, kestavan ja osalistavan kasvun
saavuttamiseksi unionissa. Sekd Euroopan parlamentti etta neuvosto ovat ilmaisseet sille
hyvaksyntansa.

Tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelmasta ”Horisontti 2020” (2014-2020) ... 2013
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa(EU) N:o .../2013" pyritaan
vaikuttamaan lagiemmin tutkimukseen ja innovointiin yhdistamalla Horisontti 2020 -
puiteohjelma ja yksityisen sektorin rahoitus julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuksissa
keskeisilla aloilla, joilla tutkimuksella ja innovoinnilla voidaan edistdd lagjempia
kilpailukykyyn liittyvid unionin tavoitteita ja auttaa vastaamaan yhteiskunnallisiin
haasteisiin. Unioni vois osalistua mainittuihin kumppanuuksiin myontamalla rahoitusta
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EUVL L 412, 30.12.2006, s. 1.

EUVL L 400, 30.12.2006, s. 86.
KOM(2010) 2020 lopullinen.
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yhteisyrityksille, jotka on perustettu perussopimuksen 187 artiklan nojalla padétoksen
N:0 1982/2006/EY mukaisesti.

Horisontti 2020 -puiteohjelman (2014—2020) tayténtoonpanoa koskevasta erityisohjelmasta
[...] 2013 tehdyn neuvoston paétéksen (EU) N:o .../2013" mukaisesti olisi myonnettava
lisdtukea yhteisyrityksille, jotka on perustettu paétoksen N:o 1982/2006/EY nojalla
paédtoksessa (EU) N:o [ ...]/2013 tdsmennetyin edellytyksin.

Innovatiivisia lédkkeitd koskevaa aloitetta toteuttava yhteisyritys, jéjempana ’'IMI-
yhteisyritys, joka on perustettu 20 paivanajoulukuuta2007 annetulla neuvoston
asetuksella(EY) N:o73/2008 yhteisyrityksen perustamisesta innovatiivisia ladkkeita
koskevan yhteisen teknologia-aoitteen toteuttamiseksi,”®> on osoittautunut tehokkaaksi
keinoksi hankkia varoja siten, ettéd on koottu yhteen useita kumppaneita 188keteol lisuuden
aalta, tutkijapiireistd, pienistéd ja keskisuurista yrityksista, jajempana ’pk-yritykset’,
potilas &rjestoista ja sdantel yelimista.

Se on my06s nopeuttanut sidosryhmien valista yhteistyotéa terveyteen liittyvan tutkimuksen ja
innovoinnin  aala tarjoamalla mahdollisuuden hyodyntdd muiden kumppaneiden
asiantuntemusta ja lisdnnyt yhteistyota |aéketeollisuuden ja muiden sidosryhmien vdlilla
unionissa kehittdmalla kattavia tutkimussuunnitelmia ja monialaista poliittista koordinointia.
Millaén muulla eurooppalaisella tai kansallisella ohjelmalla e ole mahdollistettu yrityksien
valisté |é8kealan yhteistyota niin lagjamittaisesti kuin IMI-yhteisyrityksen kehyksessa. IMI-
yhteisyrityksen véliarvioinnissa®® painotettiin, ettd se mahdollistaa vastavuoroisen
oppimisen ja parantaa sidosryhmien keskindistd ymmarrysta tavalla, joka hyodyttaa kaikkia
osapuolia ja on edistanyt merkittavasti siirtymista avoimeen innovointimalliin
biol é8ketieteen tutkimuksen alalla.

L &8ketieteen tulevaisuuteen liittyvaa tutkimusta toteutetaan aloilla, joilla yhteiskunnallisten,
kansanterveydellisten ja biol&8ketieteen alan kilpailukykya koskevien tavoitteiden
yhdistelméa edellyttéd varojen kokoamista yhteen ja yhteistyon edistdmista julkisen ja
yksityisen sektorin valilla pk-yrityksien osallistuessa toimintaan. Aloitteen soveltamisalaa
olis lagennettava koskemaan kaikkea biotieteen alalla toteutettavaa tutkimusta ja
innovointia.  Alat olisvat kansanterveydellisesti  merkittévia, kuten Maailman
terveygarjeston kertomuksessa Priority medicines for Europe and the World todetaan,
kertomusta saatetaan parhaillaan gan tasdle ja uusi versio on tarkoitus julkaista
vuonna2013. Aloitteella oliss ndin ollen pyrittavd osallistamaan entistd useammat
kumppanit — kuten markkina-arvoltaan keskisuuret yritykset (mid-cap) — jotka edustavat eri
aoja (esimerkiks bioldéketieteellinen kuvantaminen, l|adketieteellinen tietotekniikka,
diagnoosimenetelmét jaltai eldinten terveyteen liittyvét teollisuuden aat). Lagjemmalla
osallistamisella edistettéisiin uusien lahestymistapojen ja tekniikan kehittdmista sellaisten
sairauksien ennaltaehkaisemiseksi, diagnosoimiseks ja hoitamiseksi, jotka vaikuttavat
merkittavasti kansanterveyteen.

Aloitetta jatkettaessa oliss my6s otettava huomioon kokemukset, joita on saatu IMI-
yhteisyrityksen toimintaan liittyen, kuten sen vdliarvioinnin tulokset ja sidosryhmien
suositukset,™ ja aloite olisi pantava taytantddn noudattaen tarkoitusta paremmin vastaavia
rakenteita ja séantdja, jotta tehostetaan toimintaa ja varmistetaan sen yksinkertaistaminen.
Tassa tarkoituksessa Innovatiiviset |&8kkeet 2 -aloitetta toteuttavan yhteisyrityksen,
jdjempana ’'IMI2-yhteisyritys, olisi hyvaksyttdva tarpeitaan vastaavia varainhoitoa
koskevia sdantdja unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosddnndista
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EUVL ... (Horisontti 2020 —puiteohjelman erityisohjelma).

EUVL L 30, 4.2.2008 (seitsemannen puiteohjelman yhteisté teknologia-aloitetta koskevasta yhteisyrityksesta
annettu asetus).

SEC(2011) 1072 lopullinen.

http://ec.europa.eu/research/consultations/life_science_h2020/consultation_en.htm
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25 paivanalokakuuta 2012 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU,
Euratom) N:0 966/2012 olevan 209 artiklan mukaisesti™.

IMI12-yhteisyrityksen yksityiset osakkaat ovat kirjallisesti ilmaisseet suostumuksensa IM12-
yhteisyrityksen toimialalla toteutettavan tutkimustoiminnan toteuttamiseksi noudattaen
rakennetta, joka soveltuu paremmin julkisen ja yksityisen kumppanuuden luonteeseen.
Y ksityistéa sektoria edustavien IM12-yhteisyrityksen osakkaiden olisi hyvaksyttava liitteessa
olevayhti¢jarjestys kirjalisella vahvistuksella.

IMI12-yhteisyrityksen tavoitteiden kehittdmiseks edelleen sen jasenyyden olisi oltava avoin
muille oikeussubjekteille. Lisdksi oikeussubjekteilla, jotka ovat kiinnostuneita tukemaan
IMI2-yhteisyrityksen tavoitteita omalla erityisella tutkimusalalaan, olis oltava
mahdollisuus ryhtya IM|2-yhtei syrityksen assosioitunelksi kumppaneiksi.

IMI2-yhteisyrityksen olis tavoitteidensa saavuttamisekss myonnettava osalistujille
rahoitustukea padasialisesti avustuksien muodossa avoimien ja kilpailuun perustuvien
ehdotuspyyntdjen perusteella.

Y ksityisten osakkaiden rahoitusosuuksien olisi liityttéava IMI2-yhteisyrityksen hallinnollisiin
kustannuksiin ja — yhdessa assosioituneiden kumppaneiden kanssa niiden oman erityisen
tutkimusalan osalta — yhteisrahoitukseen, jota tarvitaan IMI2-yhteisyrityksen tukemien
tutkimus- jainnovointitoimien toteuttamiseksi.

Osdllistuttaessa IMI2-yhteisyrityksen rahoittamiin epasuoriin toimiin olisi noudatettava
...2013 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta(EU) N:o... /2013
tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman Horisontti 2020 (2014—2020) osallistumista ja
tul osten | evittamista koskevista saannoista™.

Unionin rahoitusosuutta olisi  hallinnoitava noudattaen moitteettoman varainhoidon
periaatetta ja valillista hallinnointia koskevia asianmukaisia séanttja, jotka on vahvistettu
asetuksessa (EU, Euratom) N:0 966/2012 ja 29 péivéana lokakuuta 2012 annetussa komission
delegoidussa asetuksessa (EU) N:o 1268/2012 unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista
varainhoitosdannoista annetun asetuksen (EU, Euratom) N:0 966/2012
sovel tamissaannoista’”.

Taman asetuksen nojalla unionin rahoitusta saavien tahojen tilintarkastuksesta olis
huolehdittava tavalla, josta aiheutuu mahdollismman véahan hallinnollista taakkaa,
asetuksen (EU) No (...)/2013 (Horisontti 2020 -puiteohjelma) mukaisesti.

Unionin ja muiden IMI2-yhteisyrityksen osakkaiden taloudellisia etuja olis suojattava
menojen hallinnoinnin kaikissa vaiheissa oikeasuhteisilla toimenpiteilld, mukaan lukien
vaarinkdytosten ennalta ehkaiseminen, havaitseminen ja tutkiminen, menetettyjen, vaarin
perustein maksettujen tai epaasianmukaisesti kéytettyjen varojen takaisinperiminen ja
tarvittaessa asetuksessa (EU, Euratom) N:0966/2012 tarkoitettujen asianmukaisten
hallinnollisten ja taloudellisten seuraamuksien soveltaminen.

Komission sisdisella tarkastgjalla olis oltava IM12-yhteisyrityksen suhteen samat valtuudet
kuin komission suhteen.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 287 artiklan 1kohdan nojalla
tilintarkastustuomioistuin e valttamétta tarkasta unionin perustamien elinten tai laitosten
tuloja ja menoja koskevia tilgd, jos niiden perustamisasiakirjoissa niin maarataan.
Asetuksen (EU, Euratom) N:0966/2012 60 artiklan 5kohdan mukaisesti riippumaton
tilintarkastuselin  tarkastaa asetuksen (EU, Euratom) N:0966/2012 209 artiklassa
tarkoitettujen elimien tilit ja antaa lausunnon muun muassa tilien luotettavuudesta ja tilien
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perustana olevien toimien laillisuudesta ja asianmukaisuudesta. Tilgja el pitais tarkastaa
kahteen kertaan. Taman takia on perusteltua, etta tilintarkastustuomioistuin ei tarkasta IM12-
yhteisyrityksen tilgja.

Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistettujen toissijaisuus- ja
suhteellisuusperiaatteiden mukaisesti jasenvaltiot eivéat pysty riittévasti tayttamaan IMI2-
yhteisyrityksen tavoitteita teollisen tutkimuksen ja innovoinnin vahvistamiseks kaikkialla
unionissa, minkd vuoksi tavoitteet voidaan saavuttaa paremmin unionin toimenpiteill4, joilla
pyritdan valttdmaan paallekkaisyydet, saavuttamaan kriittinen massa ja varmistamaan, etta
julkista rahoitusta kéytetéén optimaalisella tavalla. TassA asetuksessa sdddetddn vain
vahimmai svaatimuksista ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi eika siina yliteta sit, mika on
t&man vuoks tarpeen.

IMI-yhteisyritys on perustettu ajanjaksoksi, joka paéttyy 31 paivana joulukuuta 2017. IM12-
yhteisyrityksen olis jatkettava innovatiivisia |&akkeitd koskevan tutkimusohjelman
tukemista lagjentamalla toimenpiteiden soveltamisalaa muutettujen sééntéjen mukaisesti.
Tutkimukseen kaytettévissd olevien varojen optimaalisen kayton varmistamiseksi
sirtyminen IMI-yhteisyrityksestéa IMI2-yhteisyritykseen olisi toteutettava samaan aikaan
kuin siirtyminen seitsemannesta puiteohjelmasta Horisontti 2020 -puitechjelmaan. Sen
vuoksi neuvoston asetus (EY) N:073/2008 oliss kumottava oikeusvarmuuden ja
oikeudellisen selkeyden takia ja otettava kayttoon siirtymasdannoksia,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Perustaminen

Innovatiivisten |d8kkeiden alan yhteisen teknologia-aloitteen toteuttamiseksi perustetaan
perussopimuksen 187 artiklassa tarkoitettu yhteisyritys, jadjempéana ’'IMI2-yhteisyritys’, 1
padivan tammikuuta 2014 ja 31 péivan joulukuuta 2024 valiseks gaksi.

IMI2-yhteisyritys korvaa asetuksen (EY) N:073/2008 nojalla perustetun [IMI-
yhteisyrityksen, jonka seuragja se on.

IMI12-yhteisyritys on €lin, jonka tehtdvana on panna taytantton asetuksen (EU, Euratom)
N:0 966/2912 209 artiklassa tarkoitettu julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuus.

IMI2-yhteisyritys on oikeushenkil6. Silla on kaikissa unionin jasenvaltioissa lagjin
oikeushenkil6illa kyseisten valtioiden lainséddanndn mukaan oleva oikeuskelpoisuus. Se
voi erityisesti hankkia ja luovuttaa irtainta ja kiintedd omaisuutta seké olla asianosaisena
oikeudenk&ynneissa.

IMI12-yhteisyrityksen kotipaikka on Bryssel, Belgia.
IMI2-yhteisyrityksen yhtidjérjestys on tdméan asetuksen liitteena.

2 artikla
Tavoitteet

IMI12-yhteisyrityksella on seuraavat tavoitteet:

a)

myotavaikuttaa asetuksen (EU) N:o[...]/2013/EU [Horisontti 2020 —puiteochjelma] ja
etenkin paatoksen (EV) N:o[...]/2013/EU [Horisontti 2020  -puiteohjelman
téytantdonpanoa koskeva erityisohjelma] ... osan taytantbonpanoon seka erityisesti
Euroopan kansalaisten terveyden ja hyvinvoinnin parantamiseen;
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b)

myo6tavaikuttaa innovatiivisia l88kkeita koskevan yhteisen teknologia-al oitteen tavoitteiden

saavuttamiseen ja erityisesti

i) lisdtd Maailman terveygérjeston maédrittamilla ensisijaiddakkellla (priority
medicines) tehtyjen kliinisten kokeiden onnistumisastetta,

i) lyhentda |88kekonseptin oikeaks todistamisen kestoa kehitettdessa ladkkeitd muun
muassa immunologisia, neurologisia, neurodegeneratiivisa ja hengitysteiden
sairauksia varten,

1) kehittéd uusia hoitomenetelmi& sellaisia sairauksia varten, joiden kohdalla niille on
edelleen suuri tarve, kuten Alzheimerin tauti, ja vain véhan markkinakannustimia,
kuten mikrobil 88keresistenssin osalta,

Iv) kehittédd sairauksien diagnostiikkaa ja hoitoa varten biomerkkiaineita, jotka ovat
selvasti Kliinisesti merkityksellisia ja séantelyviranomaisten hyvaksymia,

v) parantaa kokeiltavana olevien rokotteiden onnistumisastetta 111 vaiheen kliinisissa
kokeissa kehittamalla uusia biologisia merkkiaineita alkuvaiheen vaikuttavuus- ja
turvallisuustarkastuksia varten,

vi) parantaa nykyista ladkkeiden kehittdmisprosessia tarjoamalla tukea vélineiden,
normien ja ldhestymistapojen kehittamiseen saé@nneltyjen terveystuotteiden
vaikuttavuuden, turvallisuuden jalaadun arvioimiseksi.

3artikla
Unionin rahoitusosuus

Unionin rahoitusosuus, EFTA-maiden méadrarahat mukaan luettuna, IMI12-yhteisyritykseen
hallinnollisten kustannuksien ja toimintakustannuksien kattamiseksi on enintdan
1 725 miljoonaa euroa, joka muodostuu seuraavasti:

a) Enintédn 1500 miljoonaaeuroa, joka vastaa EFPIA:n tai siihen kuuluvien
oikeussubjektien tai niiden liiténnaisosallistujien rahoitusosuutta,

b) Enintddn 225 miljoonaaeuroa, joka vastaa muiden osakkaiden, assosioituneiden
kumppanien tai niihin kuuluvien oikeussubjektien tai niiden liitannaisosallistujien
rahoitusosuuksia.

Unionin rahoitusosuus maksetaan unionin  yleiseen talousarvioon sisdltyvista
méararahoista, joka on osoitettu Horisontti 2020 -puiteohjelman taytantdonpanoa
koskevaan Horisontti 2020 —erityisohjelmaan asetuksen (EU, Euratom) N:0 966/2012
58 artiklan 1 kohdan c alakohdan iv alakohdan sekéa 60 ja 61 artiklan mukaisesti mainitun
asetuksen 209 artiklassa tarkoitetuille elimille.

Unionin rahoitusosuuteen liittyvista jarjestelyista tehdaén valtuutussopimus ja vuotuiset
varainsiirtosopimukset unionin puolesta toimivan komission ja IMI2-yhteisyrityksen
valilla

Edella 2kohdassa tarkoitettu valtuutussopimus Kkattaa asetuksen (EU, Euratom)
N:0966/2012 58 artiklan 3 kohtaan ja 60ja 61 artiklaan seka komission delegoidun

asetuksen (EU) N:0 1268/2012 40 artiklaan sisltyvat nakokohdat, ja lisaks siihen sisdltyy
Seuraavaa

a)  IMI2-yhteisyrityksen osuutta koskevat vaatimukset, jotka liittyvét pagtoksen (EU)
N:0 ... [Horisontti 2020 -puiteohjelman taytantéonpanoa koskeva erityisohjelma]
liitteessa 11 tarkoitettuihin asianmukaisiin suorituskykyindikaattorei hin;

b) IMI2-yhteisyrityksen osuutta koskevat vaatimukset, jotka liittyvat paétoksen (EU)
N:0 ... [Horisontti 2020 -puiteohjelman taytantéonpanoa koskeva erityisohjelma]
liitteessa 111 tarkoitettuun seurantaan;
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c) IMI2-yhteisyrityksen toimintaan liittyvét erityiset suorituskykyindikaattorit;

d) tarvittavien tietojen antamiseks toteutettavat jarjestelyt, joilla varmistetaan, etta
komissio pystyy tayttdmadan tulosten levittamistd ja raportointia koskevat
velvoitteensa;

e)  henkilostévoimavarojen kayttd ja niihin tehtavat muutokset, erityisesti rekrytointi
tehtavaryhmittdin, palkkaluokittain ja ura-alueittain, uudelleenluokittelu ja
mahdolliset henkil 5stoma&ran muutokset.

4 artikla
Muiden osakkaiden kuin unionin seka assosi oituneiden kumppanien rahoitusosuudet

1. EFPIA:n on suoritettava — tai huolehdittava, etté niihin kuuluvat oikeussubjektit tai niiden
liiténndisosallistujat suorittavat — vahintd&dn 1500 miljoonan euron rahoitusosuuden.
Muiden osakkaiden kuin unionin seka assosioituneiden kumppaneiden on suoritettava — tai
huolehdittava, ettd niihin kuuluvat oikeussubjektit tai niiden liitdnnaisosallistujat
suorittavat — rahoitusosuuden, joka vastaa niiden osakkaaks tai assosioituneeksi
kumppaniksi tullessaan tekemi& rahoitussitoumuksia.

2. Edella 1 kohdassa tarkoitettu rahoitusosuus koostuu IMI2-yhteisyritykselle osoitetuista
maararahoista liitteessa esitetyn yhtiojarjestyksen 13 lausekkeen 2 kohdan sekd 3 kohdan
b ja ¢ alakohdan mukaisesti.

3. Muut osakkaat kuin unioni sekdé assosioituneet kumppanit esittavat vuosittain 31

paivaan tammikuuta mennessa IMI2-yhteisyrityksen hallintoneuvostolle kertomuksen
kunakin aiempana varainhoitovuotena suoritettujen 2 kohdassa tarkoitettujen osuuksien
arvosta.

4. Liitteessa olevan yhti¢jarjestyksen 13 lausekkeen 3 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen
osuuksien arvon madrittamiseksi kustannukset méadritetddn noudattaen Kkyseisten
oikeussubjektien tavanomaisia kustannuslaskentakaytanttja, niiden sijoittautumisvaltiossa
sovellettavia kirjanpitosaanttja ja sovellettavia kansainvélisia tilinpdéatdsstandardej a/ | FRS-
standardgja. Oikeussubjektin nimittdma riippumaton ulkopuolinen tarkastgja varmentaa
kustannukset. IMI2-yhteisyritys tarkistaa osuuksien arvon maarityksen. Jos asiasta on
edelleen epavarmuutta, IM12-yhteisyritys voi suorittaa oman tilintarkastuksen.

5. Komissio voi lakkauttaa unionin rahoitusosuuden, véhentéd sitd suhteellisesti tai
keskeyttdd sen suorittamisen IMI2-yhteisyritykselle tai kéynnistda liitteessd olevan
yhtiojarjestyksen 21 lausekkeen 2 kohdassa tarkoitetun purkamismenettelyn, jos mainitut
osakkaat ja assosioituneet kumppanit, niihin kuuluvat oikeussubjektit tai niiden
liitdnnaisosallistujat eivat suorita, suorittavat ainoastaan osittain tai suorittavat myohéssa
2 kohdassa mainitut osuudet.

5 artikla
V arainhoitoa koskevat séannokset

IMI2-yhteisyritys hyvaksyy omat varainhoitoa koskevat saénnokset asetuksen (EU, Euratom)
N:0966/2012 209 artiklan ja asetuksen (EU) N:o ... [delegoitu asetus varainhoitoa koskevasta
malliasetuksesta julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuksia varten] mukaisesti.

6 artikla
Henkil 0sto

1 IMI2-yhteisyrityksen  henkil0st6on  sovelletaan  Euroopan  unionin  virkamiehiin
sovellettavia henkildstésdantoja ja unionin muuta henkildstéa koskevia palvelussuhteen
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ehtoja neuvoston asetuksen (ETY, Euratom, EHTY) N:o 259/68'® mukaisesti sek& naiden
sédnndsten taytantbonpanosdantoja, jotka on annettu unionin toimielinten yhteisella
pagtoksel &,

Hallintoneuvosto kayttéa IMI2-yhteisyrityksen henkil6stoon ndhden valtuuksia, jotka
kuuluvat henkilostoséantdjen mukaan nimittévéle viranomaiselle ja palvelussuhteen
ehtojen mukaan tydsopimusten tekemiseen toimivaltaiselle viranomaiselle, jdjempéna
"nimittavan viranomaisen toimivalta' .

Hallintoneuvosto tekee henkildstosdantdjen 110 artiklan mukaisesti henkil 6stésdantojen
2 artiklan 1 kohtaan ja muuhun henkiléstoon sovellettavien palvelussuhteen ehtojen
6 artiklaan perustuvan pagttksen, jolla girretédn nimittavan viranomaisen toimivata
padjohtajalle ja maaritellddn olosuhteet, joissa toimivallan siirto voidaan keskeyttda.

Jos poikkeukselliset olosuhteet sita edellyttévét, hallintoneuvosto voi tekemalldan
padtoksella tilapaisesti  keskeyttdd nimittavan viranomaisen toimivalan siirron
padjohtgjalle ja hénen edelleen toteuttamansa toimivallan siirron ja kéyttéa kyseista
toimivaltaa itse tai dirtéd sen jollekin osakkaistaan tai jollekulle yhteisyrityksen
henkil 6st6on kuuluvalle, joka on muu kuin pagjohtaja.

Hallintoneuvosto vahvistaa tarvittavat henkildstoséantdjen ja palvelussuhteen ehtojen
téytantdonpanoa koskevat sdannot henkil stosaantdjen 110 artiklan mukai sesti.

Henkil6voimavarat méaritetéan IMI2-yhteisyrityksen henkil 6stotaulukon perusteella, jossa
ilmoitetaan vélialkaisten toimien maard tehtavaryhmittain ja palkkauokittain sekéa
sopimussuhtei sen henkil 6ston maaréa kokoaikavastaavina ilmai stuna vuotuisen talousarvion
mukai sesti.

IMI2-yhteisyrityksen  henkilosté ~ koostuu  véliaikaisista  toimihenkildista  ja
sopimussuhtel sesta henkil dstosta.

IMI12-yhteisyritys vastaa kaikista henkil 6stoon liittyvisté kuluista.

7 artikla
Kansalliset asiantuntijat ja harjoittelijat
IMI2-yhteisyritys voi kayttdd kansallisia asiantuntijoita ja harjoittelijoita, jotka eivét ole
yhteisyrityksen palveluksessa. Kansdlisten asiantuntijoiden méaéard kokoaikavastaavina
ilmaistuna lisétéadn taman asetuksen 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuihin  henkil 6st6a
koskeviin tietoihin vuotuisen talousarvion mukaisesti.

Hallintoneuvosto tekee pédtoksen, jossa annetaan sd8nndt kansallisten asiantuntijoiden
|ahettami sesté IM | 2-yhtei syritykseen ja harjoittelijoiden kaytosta.

8 artikla
Erioikeudet ja vapaudet

IMI2-yhteisyritykseen ja sen henkil6st66n sovelletaan Euroopan unionin erioikeuksia ja vapauksia
koskevaa poytakirjaa.

9 artikla
IMI12-yhteisyrityksen vastuu
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IMI2-yhteisyrityksen  sopimusperusteinen  vastuu madritetddn asiaa koskevissa
sopimusmaardyksissa ja kulloiseenkin sopimukseen, pdatokseen tai hankintasopimukseen
sovellettavassa | ainséddanndssa.

Jos kyseessd on sopimukseen perustumaton vastuu, IMI2-yhteisyritys korvaa
jasenvaltioiden lainsdadantéon sisdltyvien yhteisten yleisten periaatteiden mukaisesti
vahingon, jonka sen henkil 8ston j&senet ovat tehtéviaén suorittaessaan aiheuttaneet.

Kaikkien 1ja 2kohdassa tarkoitettuun vastuuseen liittyvien [MI2-yhteisyrityksen

maksujen ja vastuuseen liittyvien kulujen ja menojen Kkatsotaan olevan IMI2-
yhteisyrityksen menoja, jotka katetaan |M12-yhtei syrityksen varoista.

IMI12-yhteisyritys vastaa yksin velvoittei staan.

10 artikla
Unionin tuomioistuimen toimivalta ja sovell ettava lainséédanto

Unionin tuomioistuimella on toimivalta perussopimuksessa vahvistetuin edellytyksin seké
seuraavissa tapauksi ssa:

a) kakissa IMI2-yhteisyrityksen osakkaiden valisissa riita-asioissa, jotka koskevat
téman asetuksen sisaltog;

b) IMI2-yhteisyrityksen tekemissa sopimuksissa, pdatoksissa tai hankintasopimuksissa
olevan valityslausekkeen nojalla;

C) riitaasioissa, jotka koskevat [IMI2-yhteisyrityksen henkiloston tehtdvidén
suorittaessaan ai heuttamien vahinkojen korvaamista;

d) kakissa IMI2-yhteisyrityksen ja sen henkildston valisissa riita-asioissa Euroopan
unionin virkamiehiin sovellettavissa henkildstosdannéissa ja Euroopan unionin
muuhun henkil6stéon sovellettavissa palvelussuhteen ehdoissa vahvistettujen
edellytyksien rgjoissa ja mukaisesti.

Niihin kysymyksiin, joista e sdadeté t&ssi asetuksessa tai unionin muissa s88d0ksissa,
sovelletaan sen valtion lainsdadant6a, jossa |M12-yhtei syrityksen kotipaikka sijaitsee.

11 artikla
Arviointi

Komissio toteuttaa viimeistdan 31 péaivana joulukuuta 2017 IMI2-yhteisyritysta koskevan
vdliarvioinnin.  Komissio toimittaa vdiarvioinnin paaelma ja niithin liittyvét
huomautuksensa Euroopan parlamentille ja neuvostolle viimeistédn 30 péivana
kesdkuuta 2018.

Edella 1kohdassa tarkoitettuihin valiarvioinnin paatelmien perusteella komissio voi
toteuttaa toimenpiteita 4 artiklan 5 kohdan mukaisesti tai toteuttaa muita asianmukaisia
toimenpiteita.

Komissio toteuttaa IMI2-yhteisyrityksen loppuarvioinnin kuuden kuukauden kuluessa
IMI2-yhteisyrityksen purkamisen jakeen, kuitenkin viimeistddn kahden vuoden kuluessa
liitteessd olevan yhtigjarjestyksen 21 lausekkeessa tarkoitetun purkamismenettelyn
kdynnistdmisestd. Loppuarvioinnin tulokset esitetédn Euroopan parlamentille ja
neuvostolle.

12 artikla
Vastuuvapaus
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1 Talousarvion toteuttamista koskeva vastuuvapaus unionin [IMI2-yhteisyritykselle
myontamasta rahoitusosuudesta sisdltyy vastuuvapauteen, jonka Euroopan parlamentti
myontéd neuvoston  suosituksesta komissiolle menettelylld, josta maardtdan
perussopimuksen 319 artiklassa.

2. IMI2-yhteisyritys toimii  tdysimadraisessd yhteistydssa vastuuvapausmenettelyyn
osdlistuvien toimielimien kanssa ja toimittaa tarvittaessa tarpeelliset lisitiedot. Téssa
yhteydessa sitéd voidaan pyytda lahettamddn edustaja asiaankuuluvien toimielimien tai
elimien kokouksiin seka avustamaan komission valtuutettua tulojen ja menojen

hyvaksyj&a.
13 artikla
Jalkitarkastukset
1. IMI2-yhteisyritys toteuttaa epasuoriin toimiin liittyvien menojen jakitarkastukset

asetuksen (EU) N:o... [Horisontti 2020 —puiteohjelma] 23 artiklan mukaisesti osana
Horisontti 2020 -puiteohjelman epasuoriatoimia.

2. Y hdenmukai suuden varmistamiseksi komissio voi pdaitaa toteuttaa 1 kohdassa tarkoitetut
tarkastukset IM|2-yhtei syrityksesta rajoitusta saaneiden osallistujien kohdalla.

14 artikla
Osakkaiden taloudellisten etujen suojaaminen

1 Sanotun vaikuttamatta liitteesséd olevan yhtigjarjestyksen 17 lausekkeen 4 kohdan
soveltamiseen IMI2-yhteisyritys myontdd komission henkilostolle ja muille sen
valtuuttamille henkilGille seka tilintarkastustuomioistuimelle péésy sen toimipaikkoihin ja
tiloihin ja annettava niiden saataville kaikki tiedot, myds sahkdisessa muodossa olevat
tiedot, joita tarvitaan tarkastuksien toteuttamiseksi.

2. Euroopan petostentorjuntavirasto (OLAF) voi suorittaa tutkimuksia, kuten paikan paalla
suoritettavia tarkastuksia ja todentamisia, niiden sédnnoksien ja menettelyjen mukaisesti,
jotka on vahvistettu 25 paivanatoukokuuta 1999 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:01073/1999 Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF)
tutkimuksista'® ja 11 péivana marraskuuta 1996 annetussa neuvoston
asefuksessa (Euratom, EY) N:02185/96 komission paikan padla suorittamista
tarkastuksista ja todentamisista Euroopan yhteisojen taloudellisiin etuihin kohdistuvien
petosten ja muiden vadrinkaytosten estamiseksi?®, selvittadkseen, onko taméan asetuksen
mukaisesti rahoitettuun sopimukseen, padtokseen tai hankintasopimukseen liittynyt
unionin taloudellisia etuja vahingoittavia petoksia, lahjontaa tai muuta | aitonta toimintaa.

3. Sanotun rgjoittavat edella olevien 1lja 2 kohdan soveltamista hankintasopimuksiin,
sopimuksiin ja pé&dtoksiin, jotka perustuvat tdman asetuksen taytantGonpanoon, on
sisdllyttdva madrayksia, joilla valtuutetaan nimenomai sesti

a)  IMI2-yhteisyritys ja OLAF suorittamaan mainittuja tarkastuksia ja todentamisia
niille annettujen valtuuksien mukai sesti

b) komissio ja tilintarkastustuomioistuin suorittamaan mainittuja tarkastuksia IMI2-
yhteisyrityksestda rahoitusta saavien osdlistujien osdta komissiolle ja
tilintarkastustuomioi stuimelle annettujen valtuuksien mukaisesti.

4. IMI2-yhteisyritys varmistaa, ettd sen osakkaiden taloudelliset edut suojataan
asianmukaisesti suorittamallata teettdmalla tarvittavat sisdiset ja ulkopuoliset tarkastukset.

19 EYVL L 136, 31.5.1999.

2 EYVL L 292, 15.11.1996, s. 2-5.
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5. IMI2-yhteisyritys liittyy 25 péivanatoukokuuta 1999 tehtyyn Euroopan parlamentin,
neuvoston ja  komission  vdliseen toimielinten  sopimukseen  Euroopan
petostentorjuntaviraston (OLAF) sisdisista tutkimuksista®™. IMI2-yhteisyritys toteuttaa
tarvittavat toimenpiteet OL AFin suorittamien sisdisten tutkimusten hel pottamiseks.

15 artikla
L uottamuksellisuus

IMI12-yhteisyrityksen on suojattava sellaiset arkaluonteiset tiedot, joiden paljastaminen voisi haitata
sen osakkaiden tai IMI2-yhteisyrityksen toimiin osalistuvien etuja, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 16 artiklan soveltamista.

16 artikla
Avoimuus

1. IMI12-yhteisyrityksen hallussaan pitamiin asiakirjoihin sovelletaan Euroopan parlamentin,
neuvoston ja komisson asiakirjojen  saamisesta yleisbn  tutustuttavaksi
30 péivanatoukokuuta 2001 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY)
N:0 1049/2001%.

2. IMI2-yhteisyrityksen hallintoneuvosto voi pééttda asetuksen (EY) N:o 1049/2001
téytantdonpanoa koskevista kaytannon jarjestelyista.

3. Sanotun vaikuttamatta 10 artiklan soveltamiseen IMI-yhteisyrityksen asetuksen (EY)
N:0 1049/2001 8 artiklan mukaisesti tekemista paatoksista voidaan tehda kantelu Euroopan
oikeusasiamiehelle perussopimuksen 228 artiklassa maaréttyjen edellytysten mukaisesti.

17 artikla
Osdllistumista ja tulosten levittamista koskevat séannot

Asetusta(EU) N:o... [Horisontti 2020 -puiteohjelman osalistumista ja tulosten levittamista
koskevat séannot] sovelletaan IMI2-yhteisyrityksen rahoittamiin toimiin. Asetuksen nojalla IMI12-
yhteisyritysta pidetdan rahoituselimena ja se myont&a rahoitustukea epésuorille toimille liitteessa
olevan yhtidjarjestyksen 1 lausekkeen mukaisesti.

18 artikla
| séntavaltion tarjoama tuki

IMI2-yhteisyrityksen ja sen vation vdlilla jossa sen kotipaikka sijaitsee, voidaan tehda
hallinnollinen sopimus erioikeuksista ja vapauksista seka mainitun valtion IMI2-yhteisyritykselle
antamasta muusta tuesta.

19 artikla
Kumoamis- ja siirtymasadnnokset
Kumotaan asetus (EY) N:o 73/2008 1 paivasta tammikuuta 2014 alkaen.

Toimenpiteisiin, jotka on kaynnistetty asetuksen (EY) N:o 73/2008 nojalla, ja niihin
liittyviin taloudellisiin velvoitteisiin sovelletaan edelleen mainittua asetusta, kunnes ne on
saatettu pagtdkseen, sanotun kuitenkaan vaikuttamatta 1 kohdan soveltamiseen.

2 EYVL L 136, 31.5.1999, s. 1.
2 EYVL L 145, 31.5.2001.
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Toimenpiteitd, jotka perustuvat asetuksen (EY) N:0.../2008 mukaisesti hyvaksytyissa
vuotuisissa toteutussuunnitelmissa vahvistettuihin  ehdotuspyyntdihin, pidetddn myo6s
mainitun asetuksen nojalla k&ynnistettyina toimenpiteiné.

Edella 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun véliarviointiin  sisdltyy loppuarviointi
asetuksen (EY) N:o 73/2008 nojalla toteutetuista | M1-yhtei syrityksen toimista.

3. Tama asetus e vakuta asetuksen (EY) N:073/2008 nojalla palvelukseen otetun
henkil 6ston oikeuksiin ja velvoitteisiin.
Ensimméisessa alakohdassa tarkoitetun henkil0ston tydsopimukset voidaan uusia taman
asetuksen nojalla henkil 6stosdantdjen mukai sesti.

Asetuksen (EY) N:o73/2008 nojalla nimitetty pagjohtaja nimitetéan jaljella olevaks

tammikuuta 2014 alkaen. Muut sopimusehdot séilyvéat muuttumattomina.

4. Ellei IMI2-yhteisyrityksen osakkaiden vélilla muuta sovita asetuksen (EY) N:o 73/2008
nojala, kaikki kyseisessd asetuksessa tarkoitettujen osakkaiden oikeudet ja velvollisuudet
seké varat, velat tai vastuut siirretdan tassa asetuksessa tarkoitetuille osakkaille.

5. Mahdolliset asetuksen (EY) N:o 73/2008 mukaiset kayttdmattomat madrarahat siirretééan
IMI2-yhteisyritykselle.

20 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena péivana sen jalkeen, kun se on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellai senaan kaikissa jasenvaltioissa.
Tehty Brysselissa

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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LIITE

IMI2-YHTEISYRITYKSEN YHTIOJARJESTY'S

1 - Tehtavét

IM12-yhteisyrityksen tehtévind on

@
(b)

(©

(d)

(e)
()
(9)

(h)

hankkia kéayttoon tarvittavat julkisen ja yksityisen sektorin voimavarat IMI2-
yhteisyrityksen tavoitteiden saavuttamiseksi;

tarkistaa sdannollisesti IMI2-yhteisyrityksen strategista tutkimusohjelmaa ja tehda siihen
sen toteutusai kana tieteen kehityksen edellyttamaét tarkistukset;

luoda ja kehittéa tiivistd ja pitkdaikaista yhteisty6ta unionin, muiden osakkaiden,
assosioituneiden kumppanien ja muiden sidosryhmien, kuten alan muun teollisuuden,
séantelyelimien, potilagarjestdjen, tiedelaitosten ja kliinisten tutkimuskeskusten véalillg,
seka alan teollisuuden jatiedel aitosten vélista yhtei sty 6ta;

hel pottaa toiminnan koordinointia alalla Euroopan tasolla, kansallisesti ja kansainvalisesti
toteutettujen toimien kanssa seké vaihtaa tietoja ja olla vuorovai kutuksessa jasenvaltioiden
jaHorisontti 2020 -puiteohjelmaan assosi oituneiden maiden kanssa;

tukea tehokkaasti biotieteiden alan tutkimusta ja innovointia pédasiassa avustuksien
véalityksell§;

méadritella ja toteuttaa IMI2-yhteisyrityksen vuotuinen tydsuunnitelma pédasiassa
ehdotuspyyntdjen valityksellg;

kdynnistéd ehdotuspyyntdja ja kaikkia muita tarvittavia menettelyja rahoituksen
myontdmiseksi, arvioida ehdotuksia, myontéd rahoitusta hankkeille sovellettavien
saantdjen mukaisesti saatavilla olevien varojen rajoissa;

toteuttaa tiedotus-, viestintd, hyddyntamis- ja tulostenlevittdmistoimia soveltamalla
soveltuvin osin asetuksen (EU) N:o (...)/2013 [Horisontti 2020 —puiteohjelma] 22 artiklan
s8annoksig;

jarjestéa vahintdan vuosittain sidosryhmien kanssa kokous, jossa pyritéan varmistamaan
IMI12-yhteisyrityksen tutkimustoimien avoimuus ja |8pinékyvyys sidosryhmien suuntaan;
harjoittaa muuta toimintaa, joka on tarpeen tdman asetuksen 2 artiklassa tarkoitettujen
tavoitteiden saavuttamiseksi.
2 — Osakkaat ja assosioituneet kumppanit

IMI2-yhteisyrityksen j&seni& ovat
(@ unioni, jota edustaa komissio
(b) kirjallisella vahvistuksella tapahtuvan yhtigjarjestyksen hyvaksymisen jélkeen

Euroopan |aéketeollisuuden yhdistysten liitto, jéljempand’ EFPIA’.
Tutkimusta ja innovointia j&senvaltiossa tai Horisontti 2020 -puiteohjelmaan
assosioituneessa maassa suoraan tai epasuorasti tukeva oikeussubjekti voi hakea IMI2-
yhteisyrityksen osakkuutta edellyttéen, etta se osallistuu asetuksen 2 artiklassa lueteltuihin

IMI2-yhteisyrityksen tavoitteisiin tdhtddvan toiminnan rahoittamiseen, johon viitataan
yhti¢jarjestyksen 13 lausekkeessa, ja hyvaksyy tdman yhti6jarjestyksen.

Hyvéksyttydan taman yhtigjarjestyksen kirjalisella vahvistuksella mikda tahansa
oikeussubjekti, joka e ole osakas tai osakkaaseen kuuluva oikeussubjekti tai nadiden
jommankumman liiténnéisosallistuja ja joka tukee IMI2-yhteisyrityksen tavoitteita omalla
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erityisella tutkimusalueellaan j&senvaltiossa tai Horisontti 2020 -puiteohjelmaan
assosioituneessa maassa, Vvoi hakea assosioituneen kumppanin asemaa [IMI2-
yhteisyrityksessa. Kirjallisessa vahvistuksessa on annettava tiedot assosioinnin lagjuudesta
tasmentamalla sen sisdlto, toimet ja kesto.

4. Assosioidut kumppanit osallistuvat kuten muut osakkaat kuin unioni IMI2-yhteisyrityksen
toiminnan rahoittamiseen tdman yhti¢jarjestyksen 13 lausekkeen mukaisesti.

Kirjallisessa vahvistuksessa on taman asetuksen 3 ja 4 artiklan mukaisesti annettava tiedot
osuudesta, jonka assosioituneet kumppanit suorittavat IMI2-yhteisyritykseen ja jonka
suuruisen osuuden suorittaa myds unioni.

3 — Osakkuutta ja assosi ointia koskevat muutokset

1 Kaikki hakemukset, jotka koskevat IMI2-yhteisyrityksen osakkuutta tai assosioituneen
kumppanin asemaa, toimitetaan hallintoneuvostolle ja, jos on kyse osakkuushakemuksesta,
sihen liitetddn ehdotus 5 lausekkeessa esitetyn hallintoneuvoston kokoonpanon
muuttamiseksi.

2. Hallintoneuvosto arvioi hakemuksen ottaen huomioon hakijan merkityksellisyyden ja
mahdollisen lisdarvon IMI2-yhteisyrityksen tavoitteiden ssavuttamisen kannalta. Sen
jakeen halintoneuvosto tekee hakemusta koskevan pagtoksen.

3. Osakas tai assosioitunut kumppani voi luopua osakkuudestaan IMI2-yhteisyrityksessa tai
assosioitumisestaan sen toimintaan. Luopuminen tulee voimaan peruuttamattomasti
kuuden kuukauden kuluttua luopumisilmoituksen antamisesta muille osakkaille ja
assosioituneille kumppaneille. Tuolloin entinen osakas tai assosioitunut kumppani
vapautetaan kaikista muista velvoitteista kuin niista, jotka IMI2-yhteisyritys on hyvaksynyt
tal jotka sille ovat aiheutuneet ennen osakkuudesta tai assosi oi tumisesta luopumista.

4. IMI2-yhteisyrityksen osakkuutta tai siihen assosioitumista e voi sirtéa kolmannelle
osapuolelle ilman hallintoneuvoston etukétei ssuostumusta.

5. Komissio julkaisee verkkosivustollaan valittémasti taméan lausekkeen mukaisten
osakkaisiin ja assosioituneisiin kumppaneihin liittyvien muutoksien seurauksena agjan
tasalle saatetun luettelon IM12-yhteisyrityksen osakkaista ja assosi oituneista kumppaneista

seka paivamaaran, jolloin muutos tul ee voimaan.
4 — IMI2-yhtei syrityksen organisaatio

1 IMI-yhteisyrityksen elimet ovat

(@ hallintoneuvosto

(b) pagohtaja

(c) tieteelinen komitea

(d) valtioiden edustajien ryhma

(e) sidosryhmafoorumi.

2. Tieteellinen komitea, valtioiden edustgien ryhma ja sidosryhméfoorumi ovat IMI2-
yhteisyrityksen neuvoa-antavia elimia.

5 — Hallintoneuvoston kokoonpano
Hallintoneuvostoon kuuluu viis edustajaa kutakin osakasta kohden.
6 — Hallintoneuvoston toiminta

1. Sanotun vaikuttamatta 2 kohdan soveltamiseen jokaisella osakkaalla on 100 &nimaarasta
prosenttiosuus, joka vastaa sen IMI2-yhteisyritykseen suorittaman rahoitusosuuden
prosenttiosuutta.
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Komissiolla on 50 prosenttia 88nimaarastd. Komission aanioikeus on jakamaton. Jokainen
osakas voi jakaa &danimadransd hallintoneuvostossa olevien edustgjiensa kesken.
Osakkaiden on pyrittdvd kaikin tavoin yhteisymmarrykseen. Jollei sitd saavuteta,
hallintoneuvosto tekee pddtoksensa vahintdan 75 prosentin enemmistdll& kaikista 8anista,
mukaan lukien niiden danet, jotka eivét ole lasna

Unioni ja muut osakkaat nimittavéat vuorollaan hallintoneuvoston puheenjohtgjan vuosittain
vuorottel uperiaatteen mukai sesti.

Hallintoneuvoston sdéntomaaréainen kokous jérjestetéén vahintdan kaks kertaa vuodessa.
Ylimééraisd kokouksia voidaan jarjestéd osakkaan tai puheenjohtgjan pyynnosta.
Puheenjohtgja kutsuu koolle hallintoneuvoston kokoukset, ja ne jérjestetdan yleensa IM|2-
yhteisyrityksen kotipaikassa

Hallintoneuvosto  kutsuu mahdolliset  assosioituneet  kumppanit  osallistumaan
hallintoneuvostossa kaytyihin  neuvotteluihin, joissa tarkastellaan assosioituneiden
kumppanien osallistumista koskevia esityslistan kohtia. Assosioituneilla kumppaneilla ei
ole &nioikeutta.

Vatioiden edustgjien ryhman puheenjohtgja osalistuu hallintoneuvoston kokouksiin
tarkkailijana.

Hallintoneuvosto voi tapauskohtaisesti kutsua muita henkil 6ita osallistumaan tarkkailijoina
sen kokouksiin, erityisesti unionin alueellisten viranomaisten edustgjia.

Osakkaiden edustgjat eivdt ole henkilokohtaisesti korvausvastuussa toimista, joita he
toteuttavat toimiessaan edustajina hallintoneuvostossa.

Hallintoneuvosto vahvistaa tydj érjestyksensa.
7 — Hallintoneuvoston tehtavéat

Hallintoneuvostolla on yleinen vastuu IMI2-yhteisyrityksen strategisista suuntauksista ja
toiminnasta, ja se valvoo sen toimien toteuttamista.

Hallintoneuvoston tehtévina on erityisesti

(@ arvioida, hyvaksya tai hyldta uudet osakkuutta tai assosioitumista koskevat
hakemukset |ausekkeen 3 mukaisesti;

(b) paattaa sellaisen osakkaan tai assosioituneen kumppanin, joka e téyta asetettuja
velvoitteita,  IMI2-yhteisyrityksen  osakkuuden tai  IMI2-yhteisyritykseen
assosi oi tumi sen lakkauttami sesta;

(c) hyvaksya IMI2-yhteisyrityksen varainhoitoa koskevat s&énndt tdmaén asetuksen
5 artiklan mukai sesti;

(d) hyvaksya [IMI2-yhteisyrityksen vuotuinen talousarvio, mukaan lukien
henkil 6stétaulukko, jossa ilmoitetaan valiaikaisten toimien maara tehtavaryhmittéin
ja pakkauokittain seka sopimussuhteisen henkiloston ja kansallisten
asi antuntijoiden maara kokoai kavastaavina ilmaistuna;

(e) Kkayttdd nimittavan viranomaisen toimivaltaa henkilostéon ndhden 6 artiklan
2 kohdan mukai sesti;

(f) nimittéa ja erottaa pagohtaja, jatkaa hdnen toimikauttaan, neuvoa hanta ja valvoa
tapaa, jolla han hoitaa tehtévanss;

(g) hyvéksya pagohtajan suositusten pohjalta 9 lausekkeen 5 kohdassa tarkoitetun
ohjelmatoi miston organi saatiorakenne,
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(h) hyvaksya pédgjohtajan tiiviissa yhteistydssa 7 lausekkeen 2 kohdan g alakohdassa
tarkoitettujen neuvoa-antavien ryhmien kanssa ehdottama vuotuinen tyésuunnitelma
ja vastaavat menoarviot tieteellisen komitean ja valtioiden edustgiien ryhman
kuulemisen jalkeen;

(i)  hyvaksyatilinpaétos,
() hyvaksya vuotuinen toimintakertomus ja sité vastaavat menot;
(k) jarjestda tarpeen mukaan IMI2-yhteisyrityksen siséisen tarkastustoi minnon toteutus;

() hyvaksyd ehdotuspyynndt ja tarvittaessa asianmukaiset ehdotusten jéttéamiseen,
arviointiin, valintaan, rahoituksen myontamiseen ja arvioinnin uudelleentarkasteluun
sovellettavia menettelyja koskevat sdanntt, joita paddjohtaja ehdottaa tiiviissa
yhteistyossa 7 lausekkeen 2 kohdan q alakohdassa tarkoitettujen neuvoa-antavien
ryhmien kanssa;

(m) hyvéksya luettelo rahoituksen sagjiksi valituista endotuksista;

(n) ottaa kayttoon IMI2-yhteisyrityksen viestintapolitiikka pédohtajan suositukseen
perustuen;

(0) ottaatarvittaessa kayttoon taytantdonpanosaantdja 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti;

(p) ottaa tarvittaessa kayttéon sdénttjd, jotka koskevat kansalisten asiantuntijoiden
lahettamista IMI2-yhteisyritykseen ja harjoittelijoiden kéyttamistéa 7 artiklan
mukai sesti;

(q) perustaatarvittaessa neuvoa-antavia ryhmialMI2-yhteisyrityksen elimien lisaksi;

() esittéd komissiolle tarvittaessa pyyntdja tdman asetuksen tarkistamiseksi IMI2-
yhteisyrityksen osakkaan ehdotuksesta;

(s) vastata tehtévistq, joita e ole nimenomaisesti annettu IMI12-yhteisyrityksen jonkin
elimen suoritettaviksi; hallintoneuvosto voi antaa nama tehtéavét jollekin naista
elimista
8 — Pagjohtajan nimittaminen, erottaminen ja toimikauden jatkaminen

Hallintoneuvosto nimittdd pagohtgjan komission avointa ja |dpindkyvda menettelya
noudattaen laatiman ehdokasluettelon perusteella. Komissio ottaa IMI2-yhteisyrityksen
muiden osakkaiden edustajat asianmukai sella tavalla mukaan valintamenettelyyn.

Vaintamenettelyn esivalintavaiheessa on  erityisesti varmistettava, etta IMI2-
yhteisyrityksen muut osakkaat ovat asianmukaisesti edustettuina. Tét& varten yksityisten
osakkaiden on yhteisesti nimettava edustaja seka tarkkailija hallintoneuvoston puolesta.

Pagjohtaja on henkiloston jasen ja toimii IMI2-yhteisyrityksen véliaikaisena
toimihenkiléna unionin muuta henkiléstéa koskevien palvelussuhteen ehtojen 2 artiklan a
kohdan mukaisesti.

Pagjohtgjan sopimusta tehtdessa IMI2-yhteisyritystda edustaa hallintoneuvoston

tehtavista ja haasteista. Komissio ottaa yksityiset osakkaat asianmukaisella tavalla mukaan
arvion laadintaan.

Hallintoneuvosto voi komission ehdotuksesta, jossa otetaan huomioon 3 kohdassa
tarkoitettu arvio, jatkaa pagjohtajan toimikautta kerran, ei kuitenkaan enempéaé kuin neljan
vuoden verran.
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Pagjohtaja, jonka toimikautta on jatkettu, e voi osallistua jatketun toimikautensa lopussa
toiseen kertaan samaa toimea koskevaan valintamenettelyyn.

Pagjohtaja voidaan erottaa toimestaan ainoastaan hallintoneuvoston pdatokselld, jonka se
tekee komission ehdotuksesta. Komissio ottaa yksityiset osakkaat asianmukaisella tavalla
mukaan ehdotuksen tekemiseen.

9 — Pagjohtajan tehtavat

padtosten mukaisesti.

Pagohtaja on IMI2-yhteisyrityksen laillinen edustgja. Hén on vastuuvelvollinen
hallintoneuvostolle.

(@ vamistela ja esttéd  halintoneuvoston  hyvaksyttavaksi vuotuinen
talousarvioluonnos, mukaan lukien vastaava henkildstétaulukko, jossa ilmoitetaan
vélialkaisten toimien maard kussakin tehtavaryhméssid ja palkkaluokassa sekéd
sopimussuhteisen  henkiloston ja  kansallisten  asiantuntijoiden  maara
kokoaikavastaavina ilmaistuna;

(b) vamistelatiiviissa yhteistydssa 7 lausekkeen 2 kohdan g alakohdassa tarkoitettujen
neuvoa-antavien elinten kanssa ja esittéa halintoneuvoston hyvaksyttavaksi
vuotuinen tyésuunnitelma ja sité vastaavat menoarviot;

(o) esittéa halintoneuvoston hyvéksyttavaks vuotuinen tilinpaétos,

(d) vamistella ja esittéa hallintoneuvoston hyvaksyttavaks vuotuinen toimintakertomus
jasita vastaava menoselvitys,

(e) esttéd hallintoneuvoston hyvaksyttavaksi luettelo rahoitettavaksi  valituista
ehdotuksista;

(f) alekirjoittaa yksittéisia avustussopimuksia tai paétoksig;
(g) alekirjoittaa hankintasopimuksia;
(h) pannataytantoon IMI2-yhteisyrityksen viestintapolitiikka;

(i) organisoida, ohjata ja valvoa IMI2-yhteisyrityksen toimintaa ja henkil6st6a
hallintoneuvoston valtuutuksen rajoissa taman asetuksen 6 artiklan 2 kohdan
mukai sesti;

() ottaa kayttoon vaikuttava ja tehokas siséinen valvontgjdrjestelma ja varmistaa sen
toiminta sek& raportoida sen mahdollisista merkittavistd  muutoksista
hallintoneuvostolle;

(k) varmistaariskien arvioinnin ja hallinnan téytantéonpano;

() toteuttaa kaikkia muita tarvittavia toimia, joilla arvioidaan IMI2-yhteisyrityksen
edistymista sen tavoitteiden tayttamisesss;

(m) suorittaa mahdollisia hallintoneuvoston pagjohtajalle antamia tai delegoimia muita
tehtavia.

tastd asetuksesta johtuvia tukitehtdvid. Ohjelmatoimistoon kuuluu IMI12-yhteisyrityksen
henkil 6ston jésenia ja se vastaa erityisesti seuraavista tehtavista:

(@) tarvittavan kirjanpitojarjestelméan luomisen ja hallinnoimisen tukeminen IMI2-
yhteisyrityksen varainhoitoa koskevien séantéjen mukaisesti;
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(b) ehdotuspyynttjen hallinnoiminen vuotuisen tyodsuunnitelman mukaisesti sekéa
avustussopimuksien tai paddtoksien hallinnoiminen, niiden koordinointi mukaan
lukien;

(c) asiaankuuluvan tiedon ja tuen antaminen IMI2-yhteisyrityksen osakkaille ja muille
elimille, jotta ne voivat hoitaa tehtédvansd, seka niiden erityisiin pyynt6ihin
vastaaminen,

(d) yhteisyrityksen elimien sihteeristond toimiminen ja hallintoneuvoston perustamien
neuvoa-antavien ryhmien avustaminen.

10 — Tieteellinen komitea

Tieteelliseen komiteaan kuuluu enintddn seitseman jasentd; heiddt nimitetdédn yhden
vuoden toimikaudeksi, joka voidaan uusia. Tieteellinen komitea valitsee puheenjohtgjan
keskuudestaan yhden vuoden toimikaudeksi.

Asiantuntijoita voidaan tarvittaessa nimittéd liséd erityisten tehtavien hoitamiseks
rgjoitetuks gaksi.

Tieteellisen komitean j&senet edustavat tasapainoisesti maailmanluokan tunnustettua
asiantuntemusta tiedelaitoksista, teollisuudesta ja sdantelyelimistd. Kokonaisuutena
tieteellisen komitean asiaankuuluvan osaamisen ja asiantuntemuksen on katettava kyseinen
tekninen ala, jotta se voi antaa tieteelliseen tietoon pohjautuvia strategisia suosituksia
IMI2-yhteisyritykselle.

Hallintoneuvosto vahvistaa erityiset arviointiperusteet ja menettelyn tieteellisen komitean
kokoonpanon valintaa varten ja nimittéd jasenet. Hallintoneuvosto ottaa huomioon IMI2-
yhteisyritykseen osallistuvien valtioiden edustgjien ryhman ehdottamat mahdolliset
ehdokkaat.

Tieteellisen komitean tehtavana on

(8 antaa neuvoja vuotuisessa tybdsuunnitelmassa tarkasteltavista tieteellisista
painotuksista;

(b) antaa neuvoja vuotuisessa toimintakertomuksessa kuvatuista tieteellisista
saavutuksista.

Tieteellinen komitea kokoontuu vahintddn kerran vuodessa. Komitean puheenjohtgja
kutsuu kokoukset koolle.

Tieteellinen komitea voi puheenjohtgjansa suostumuksella kutsua muita henkil6itd sen
kokouksiin.

Tieteellinen komitea vahvistaa ty6jarjestyksensa.
11 — Vadltioiden edustgjien ryhma

Kullakin jasenvaltiolla ja Horisontti 2020 -puiteohjelmaan assosioituneella maalla on yksi
edustaja IMI2-yhteisyritykseen osallistuvien valtioiden edustagjien ryhméssa. Ryhma
valitsee puheenjohtajan keskuudestaan.

Valtioiden edustajien ryhma kokoontuu vahintéan kerran vuodessa. Ryhman puheenjohtaja
kutsuu kokoukset koolle. Hallintoneuvoston puheenjohtgja ja pagohtaja ta heidan
edustajansa osallistuvat kokouksiin.

Valtioiden edustgjien ryhman puheenjohtaja voi kutsua muita henkil6ita osallistumaan
tarkkailijoina ryhméan kokouksiin, erityisesti unionin alueellisten viranomaisten ja pk-
yritygarjestdjen edustajia

Valtioiden edustagjien ryhma erityisesti tarkastelee tietoja ja antaa neuvoja seuraavista
asioista
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(@ ohjelmien edistyminen IMI2-yhteisyrityksessa ja sen tavoitteiden saavuttaminen;
(b) strategisen suuntautumisen tarkistaminen;
(c) yhteydet Horisontti 2020 —puiteohjelmaan;
(d) vuotuiset tyésuunnitelmat;
() pk-yrityksien osallistuminen.
Valtioiden edustgjien ryhma antaa myds tietoa IMI2-yhteisyritykselle ja toimii siihen
nahden rajapintana seuraavissa asi 0i ssa;
(8 asiaankuuluvien kansallisten tai aluedllisten tutkimus- ja innovointiohjelmien tila
seka mahdollisten yhtei stydal ojen méarittaminen, mukaan lukien kaytt6onotto;
(b) kansalisesti tai alueellisesti toteutetut erityistoimet, jotka liittyvéat tietdmyksen
levittamistilaisuuksiin, teknisiin workshop-tapaamisiin ja viestint&toi mintaan.
Valtioiden edustgjien ryhma voi omasta aloitteestaan antaa |IMI2-yhteisyritykselle
suosituksia teknisissg, hallinnollisissa ja rahoitukseen liittyvissa asioissa, erityisesti, kun ne
koskevat kansallisiatai alueellisia etuja.
IMI2-yhteisyritys ilmoittaa valtioiden edustajien ryhmaélle téllaisten suositusten johdosta
toteuttamistaan toimista.
Valtioiden edustajien ryhma vahvistaa ty0j érjestyksensa.
12 — Sidosryhmafoorumi
Sidosryhméfoorumiin voivat osallistua kaikki julkiset ja yksityiset sidosryhmét seka
kansainvaliset eturyhmét jasenvaltioista, assosioitunei sta maista ja muista maista.

Sidosryhméfoorumille tiedotetaan IMI2-yhteisyrityksen toiminnasta, ja Sitd pyydetéan
esittdmadn huomautuksia.

13 — Rahoitus dhteet

IMI2-yhteisyritystd rahoittavat yhteisesti unioni, muut osakkaat kuin unioni ja
assosioituneet kumppanit tai niihin kuuluvat oikeussubjektit tai niiden liiténnéi sosallistujat
rahoitusosuuksilla, jotka maksetaan ering, ja suorituksilla, joilla katetaan muut kuin IM12-
yhteisyrityksesta korvattavat epasuorien toimien toteuttamisesta niille aiheutuneet
kustannukset.

IMI2-yhteisyrityksen hallintomenot ovat enintéén 89,7 miljoonaa euroa, ja ne katetaan
rahoitusosuuksilla, jotka jaetaan tasan vuosittain unionin ja muiden osakkaiden kuin
unionin kesken. Jos hallintomenoihin varattuja méérarahoja el kayteta kokonai suudessaan,
se voidaan asettaa saataville IM12-yhtei syrityksen toiminnallisten menojen kattamiseks.

IMI12-yhteisyrityksen toiminnalliset menot katetaan seuraavin rahoitusosuuksin:
(8 unionin rahoitusosuus;

(b) muiden osakkaiden kuin unionin sekd assosioituneiden kumppaneiden tai niihin
kuuluvien  oikeussubjektien tai  niiden liitannaisosallistujien  suorittamat
luontoissuoritukset, jotka vastaavat kustannuksia, jotka niille ovat aiheutuneet
epasuorien toimien toteuttamisesta ja suhteessa 7 lausekkeen 2 kohdan q alakohdassa
tarkoitettuihin  neuvoa-antaviin  elimiin — jos tama sisdltyy vuotuiseen
tyGsuunnitelmaan — vahennettyiné IMI2-yhtei syrityksen rahoitusosuudella ja kaikilla
muilla unionin néhin menoihin maksamilla rahoitusosuuksilla;

(c) muiden osakkaiden kuin unionin seka assosioituneiden kumppaneiden tai niihin
kuuluvien oikeussubjektien tai niiden liiténnaisosallistujien suorittama rahoitusosuus,
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joka voidaan suorittaa b alakohdassa tarkoitettujen osuuksien liséksi tai niiden
Sijasta.
4. IMI2-yhteisyrityksen  talousarvioon  otettavat varat muodostuvat  seuraavista
rahoitusosuuksi sta:
(@ osakkaiden rahoitusosuudet hallinnollisista menoihin;

(b) osakkaiden ja assosioituneiden kumppaneiden rahoitusosuudet toiminnallisiin
menoihin;

(c) kaikki IMI2-yhteisyrityksen tuottamat tul ot;
(d) kaikki muut rahoitusosuudet, varat jatulot.

Kaikki osakkaiden ja assosioituneiden kumppaneiden IMI2-yhteisyritykselle maksamista
rahoitusosuuksista kertyvét korot katsotaan sen tuloiksi.

5. Kaikki IMI2-yhteisyrityksen voimavarat ja sen toiminta kohdistetaan tdméan asetuksen
2 artiklassa méériteltyjen tavoittei den saavuttamiseen.

6. IMI2-yhteisyritys omistaa kaiken tuottamansa omaisuuden tai omaisuuden, joka sille
siirretéan taman asetuksen 2 artiklassa mééritettyjen tavoitteiden saavuttamiseksi.

7. Kulujen kattamisen jalkeen jaanytta ylijadmaa ei makseta IM|2-yhteisyrityksen osakkaille,
paitsi silloin kun IMI2-yhteisyritys puretaan lausekkeen 21 nojalla.

14 — Taoudelliset sitoumukset

IMI2-yhteisyrityksen taloudelliset sitoumukset eivét saa ylittda kaytettévissa olevien tai sen
osakkaiden ja assosioituneiden kumppaneiden sen talousarvioon sitomien taloudellisten resurssien
maaraa.

15 — Varainhoitovuosi
Varainhoitovuosi alkaa 1 pdivana tammikuuta ja pééttyy 31 paivana joulukuuta.
16 — Toiminnan ja rahoituksen suunnittelu

1 Padjohtaja edittdd  hallintoneuvoston  hyvaksyttavakss  luonnoksen  vuotuiseksi
tyosuunnitelmaksi, joka Sisdtéd yksityiskohtaisen suunnitelman  tutkimus-  ja
innovointitoimista ja hallinnollisista toimista sek& vastaavat menoarviot tulevaksi
vuodeksi. Luonnos tydsuunnitelmaks sisdltdd myos arvion 13 lausekkeen 3 kohdan
b alakohdan mukaisesti suoritettavien osuuksien arvosta.

2. Vuotuinen tyésuunnitelma vahvistetaan edeltavan vuoden loppuun mennessa. Vuotuinen
tydsuunnitelma julkaistaan.

3. Pagj ohtaja val mi stel ee vuotuisen tal ousarvioesityksen seuraavaa vuotta varten ja esittaa sen
hallintoneuvostolle hyvéksyttavaksi.

4. Hallintoneuvosto vahvistaa tiettyd vuotta koskevan vuotuisen talousarvion edeltévan
vuoden loppuun mennesséi.

5. Vuotuista talousarviota tarkistetaan unionin talousarvioon sisdltyvan unionin osuuden
huomioon ottamiseksi.

17 — Toimintaa ja rahoitusta koskeva raportointi
1 Pagjohtagja raportoi hallintoneuvostolle vuosittain tehtéaviensa hoitamisesta 1MI2-

hyvaksyttavaks vuotuisen toimintakertomuksen, jossa tarkastellaan IMI12-yhteisyrityksen
saavuttamaa edistysta edellisen kalenterivuoden aikana, erityisesti suhteessa mainitun
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vuoden vuotuiseen ty6suunnitelmaan. Kertomuksessa annetaan tietba muun muassa
Seuraavista asioista:

(@ tutkimus, innovointi ja muut toteutetut toimet seka vastaavat menot

(b) ehdotuspyyntdihin jétetyt ehdotukset ja niiden jakautuminen osallistujatyypeittdin
(mukaan lukien pk-yritykset) javaltioittain

(c) rahoitettavaksi  valitut  toimet, mukaan lukien niiden  jakautuminen
osdlistujatyypeittdin (mukaan lukien pk-yritykset) ja valtioittain, seka IMI2-
yhteisyrityksen rahoitusosuus yksittéaisille osallistujille jatoimille.

Kun hallintoneuvosto on hyvaksynyt vuotuisen toimintakertomuksen, se julkai staan.

IMI2-yhteisyritys antaa vuosittain komissiolle kertomuksen asetuksen (EU, Euratom)
N:0 966/2012 60 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

4. IMI2-yhteisyrityksen tilit tarkastaa riippumaton tarkastuselin asetuksen (EU, Euratom)
N:0 966/2012 60 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

Tilintarkastustuomioistuin ei tarkasta IMI2-yhteisyrityksen tilga
18 — Sisdinen tarkastus

Komission sisdisella tarkastgjalla on IM12-yhteisyrityksen suhteen samat valtuudet kuin komission
suhteen.

19 — Osakkaiden vastuu ja vakuutussuoja

1 Osakkaiden taloudellinen vastuu IM12-yhteisyrityksen veloista rgjoittuu rahoitusosuuksiin,
jotka osakkaat ovat jo suorittaneet hallinnollisiin kustannuksiin.

2. IMI12-yhteisyritys hankkii tarvittavan vakuutussuojan jayll&pitaa sita.
20 — Eturistiriidat
1 IMI2-yhteisyrityksen, sen elimien ja henkil6stbn on toiminnassaan véltettéva kaikkia
eturistiriitoja.
2. IMI2-yhteisyrityksen hallintoneuvosto voi antaa sdant6jd osakkaisiin, assosioituihin

kumppaneihin, elimiin ja henkilostéon liittyvien eturistiriitojen estdmiseks  tai

hallitsemiseksi. Kyseisilla sd8nndilla on estettdvd hallintoneuvostoon  kuuluvien
osakkaiden edustgjien eturistiriidat.

21 — Y hteisyrityksen purkaminen
IMI12-yhteisyritys puretaan taman asetuksen 1 artiklassa séédetyn toimikauden paéttyessa.

Purkamismenettely kaynnistyy automaattisesti, jos komissio tai kaikki muut osakkaat
vetaytyvéat IMI12-yhtelsyrityksesta.

3. IMI2-yhteisyrityksen purkamiseen liittyvia menettelyja varten hallintoneuvosto nimittéa
yhden tai useamman selvittgjan, jotka toimivat hallintoneuvoston tekemien paatdsten
mukai sesti.

4. Kun IMI2-yhteisyritys puretaan, sen varoja kaytetdan kattamaan sen korvausvastuut ja

purkamisesta aiheutuvat kustannukset. Mahdollinen ylijéédma jaetaan purkamisajankohtana
osakkaina olevien kesken suhteellisesti sen mukaan, mikd on kunkin osakkaan
rahoitusosuus IMI2-yhteisyrityksessa. Mahdollinen unionille jaettu ylijaédma pal autetaan
unionin talousarvioon.

5. Jos IMI2-yhteisyrityksen tekemd sopimus tai padtds taikka hankintasopimus kestda
pitempdan kuin IMI2-yhteisyrityksen toimikausi, sen asianmukaiseksi hoitamiseksi
laaditaan erillismenettely.
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SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
Ehdotuksen/aloitteen nimi

Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijarjestelmassa
(ABM/ABB)

Ehdotuksen/aloitteen luonne

Tavoitteet

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto
Hallinnointitapa (hallinnointitavat)

HALLINNOINTI

Seuranta- jaraportointisdannot

Hallinnointi- ja valvontaj arjestelméa

Toimenpiteet petosten ja sdantdj envastaisuuksien enkaisemiseks

EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat

Arvioidut vaikutukset menoihin

Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

Arvioidut vaikutukset Innovatiiviset |&aakkeet -al oitteen yhteisyrityksen maararahoihin
Arvioidut vaikutukset Innovatiiviset |1&akkeet -al oitteen yhtei syrityksen henkil 6resursseihin
Yhteensopivuus monivuotisen rahoituskehyksen kanssa

Ulkopuolisten tahojen osallistuminen rahoitukseen

Arvioidut vaikutukset tuloihin
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SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
1.1. Ehdotuksen/aloitteen nimi

Ehdotus neuvoston asetukseks yhteisyrityksen perustamisesta Innovatiiviset 1&8kkeet 2 -
aloitetta varten

12. Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijarjestelméssa
(ABM/ABB)®

Toimintalohko: Alykasja osallistava kasvu

Toiminto: Tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelma Horisontti 2020, "Terveys,
vaestorakenteen muutos ja hyvinvointi” -haasteeseen sisdtyva osa Y hteiskunnalliset
haasteet”

1.3. Ehdotuksen/aloitteen luonne
[] Ehdotug/aloite liittyy uuteen toimeen.

[0 Ehdotug/aloite liittyy wuuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai
valmistelutoimeen.?

X Ehdotus/aloite liittyy k&ynnissa olevan toimen jatkamiseen.

[J Ehdotus/alcite liittyy toimeen, joka on suunnattu uudelleen.

1.4. Tavoitteet

1.4.1. Komission monivuotinen strateginen tavoite (monivuotiset strategiset tavoitteet), jonka
(joiden) saavuttamista ehdotus/al oite tukee

Toimi on osa @ykastd ja osallistavaa kasvua koskevaa strategista tavoitetta.
Toimessa tarkastellaan kahta Horisontti 2020 -strategian tavoitetta:

- tavoite N:0 1: innovaatiounioni
- tavoite N:0 5: globalisaation aikakauden teollisuuspolitiikka

IMI2-yhteisyrityksen tavoitteina on

i Maailman terveygérjeston maérittamilla ensisijaisladkkeilla (priority medicines)
tehtyjen kliinisten kokeiden onnistumisasteen lisééminen

ii. ladkekonseptin oikeaksi todistamisen keston lyhentdminen immunologisten,
hengitysteiden, neurol ogisten ja neurodegeneratiivisten sairauksien kohdalla

iii. uusien hoitomenetelmien kehittdminen sellaisia sairauksia varten, joiden kohdalla
hoitotarpeita on runsaasti tayttaméttd, kuten Alzheimerin tauti, ja raoitetusti
markkinakannustimia, kuten mikrobilé8keresistenssin osata

iv. sellaisten biomerkkiaineiden kehittdminen sairauksien diagnostiikkaa varten, jotka
ovat selvasti kliinisesti merkityksellisidja sééntelyviranomaisten hyvaksymia

v. sellaisten kokeiltavana olevien rokotteiden méaran vahentdminen, jotka eivét |gpéise
kliinisid kokeita, Il vaiheen Kkliinisissa kokeissa kehittamalla uusia biologisia
merkkiaineita alkuvaiheen vaikuttavuus- ja turvallisuustesteja varten.

23
24

ABM: toimintoperusteinen johtaminen — ABB: toimintoperusteinen budjetointi.
Sellaisina kuin ndma on mééritelty varainhoitoasetuksen 54 artiklan 2 kohdan atai b alakohdassa.
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1.4.2. Erityistavoite (erityistavoitteet) seka toiminto (toiminnot) toimintoperusteisessa johtamis-
ja budjetointijarjestel massa
Erityistavoite N:o 8
Y hteiskunnallinen haaste, joka liittyy kaikkien kansalaisten elinikéisen terveyden ja
hyvinvoinnin parantamiseen.
Toiminto (toiminnot) toimintoperustel sessa johtamis- ja budjetointijdrjestel méssa
Y hteiskunnalliset haasteet - yhteinen teknologia-aloite IMI12
1.4.3. Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset
Selvitys siitd, miten ehdotuksella/al oitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhman tilanteeseen.
Kysymysta tarkastellaan tdman ehdotuksen liitteend ol evassa vaikutusten arvioinnissa.
1.4.4. Tulos ja vaikutusindikaattorit

Salvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/al oitteen toteuttamista seurataan.

Tieteellinen ja tekninen edistyminen

Indikaattori Tavoite

Y hteisyrityksen Erityistavoitteiden Katso vaikutusten arviointia koskevan kertomuksen

tavoitteiden saavuttamisen seuranta 3.2 kohta.

ﬁ:;ttgmlsen Perustettujen avoimen innovoinnin | Kolme eri teollisuuden alojen valistd avoimen innovoinnin
verkostojen lukumaara verkostoajakaksi kliinisen testaamisen verkostoa
Y hteisyrityksen ulkopuolisten Strategisia linjauksia kolmella tutkimusalala, jotka on
strategisten linjauksien lukum&rd | mééritetty 3.2 kohdan erityistavoitteissa
L uotujen kumppanuuksien Kumppanuuksia 16 tutkimusalalla, jotka on mééritetty
lukumééra 3.2 kohdan erityistavoitteissa

Strategisten Analysoitujen datapisteiden 5 miljoonaa datapistetta

tutkimuslinjauksien | lukuméaar, jotta luodaan

taytantéonpanon tasapuolinen sairauksia koskeva

seuranta mol ekyylitaksonomia

Luokiteltujen sairauksien
lukumdira

4 sairauksiin liittyvad alaa

Analysoitujen kokeiden
lukumaéra, jotta saadaan
kokemuksia negatiivisista
tuloksista

125 koetta

Taso, jollaterveyttd,
véestérakenteen muutosta ja
hyvinvointia koskevan politiikan
tavoitteet otetaan huomioon

Strategisten tutkimuslinjausten yhteydessi on tarkasteltava
Horisontti 2020 -puiteohjelmaa koskevan osittaisen
yleisndkemyksen 1.1.2 kohtaa, 1.2.2 kohtaa seké osia
1.2.3ja1.3.1 kohdasta.

Y hteisyrityksen toim

innan seuranta

Hankkeiden valinta | Kasittelyaika 270 péivaa

jarahoituksen Maksuaika 30 péivéa

myontaminen Aikatauluun sitoutuminen Sidotut méérérahat ja vastaavasti kéynnistetyt
ehdotuspyynnot

Pk-yrityksien osallistuminen ja
hyodyt

Aluksi 20 prosenttia IM12:n rahoituksesta myonnetty pk-
yrityksille, niiden hydtymista seurattu toisesta vuodesta
alkaen: vahintdan 70 prosenttia vastanneista pk-yrityksista
ilmoitti hyétyneensa teollisuuden jaltai tutkijapiirgja
edustavien kumppanien asiantuntemuksesta; 80 prosenttia
pk-yrityksistailmoitti, ett tavoitteitaei olisi saavutettu
ilman IMI12:n tukea.

Tutkimusohjelman
tehokkuus

Julkaisujen lukumaara

Keskimaérin 20 julkaisua 10 miljoonan euron rahoitusta
kohden

Niiden julkaisujen vaikutus, joissa

artikkeleita julkaistaan

Vaikutus keskimaérin 10 prosenttia EU:n keskiarvoa
suurempi
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Julkaisujen vaikutus Lainauksia 20 prosenttia EU:n keskiarvoa enemman

Patenttien lukumaara Keskimaérin 2 patenttihakemusta 10 miljoonan euron
rahoitusta kohden

1.5.
151.

152

1.53.

154

Ehdotuksen/aloitteen perustelut
Tarpeset, joihin ehdotuksella/al oitteella vastataan Iyhyella tai pitkalla aikavalilla

IMI12-yhteisyrityksen tavoitteena on dlykas, kestava ja osallistava kasvu.

EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo

Kysymystéa tarkastellaan tdman ehdotuksen liitteend ol evassa vaikutusten arvioinnissa.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

K&ynnissi olevan Innovatiiviset 1&8kkeet -aloitteen avulla on otettu k&ytton merkittéavia
varoja seka yhdistetty suuri madra |adketeollisuutta, tutkijapiirgjd, pk-yrityksia,
potilagérjestdja ja sdéntelyelimid edustavia kumppaneita kohdennettuihin hankkeisiin,
joiden yhteydessa on otettu kayttdon huomattavia varoja (hankkeiden keskimaaréinen koko
32 miljoonaa euroa). Ladketeollisuus osallistuu merkittévalla tavalla IMI-yhteisyritykseen
(50 prosenttia  voimavaroista, 30 prosenttia  henkilostosta —  suurteollisuuden
maksusitoumuksien méard hankkeissa on yhteensa 715 miljoonaaeuroa vuoden 2012
loppuun asti), kun taas alan osallistuminen IMI-yhteisyrityksen ulkopuolisiin unionin
tutkimusohjelmiin on hyvin vahaisté (0,78 prosenttia seitsemannen puiteohjelman Terveys-
osiosta, yhteensd noin 80 miljoonaa euroa koko seitsemannen puiteohjelman kohdalla,
mista nelj&sosa on osoitettu seitseméannen puiteohjelman Terveys-osioon).

IMI-yhteisyritys on vahvistanut huomattavasti eri sidosryhmien vdlisa yhteyksia
terveyteen liittyvan tutkimuksen ja innovoinnin alalla tarjoamalla mahdollisuuden
hyodyntéd muiden kumppaneiden asiantuntemusta ja lissamalla yhteistyota
|&&keteollisuuden ja muiden sidosryhmien valilla unionissa.

IMI-yhteisyrityksen mydta on myos keskitetty ja kehitetty strategisia tutkimuslinjauksia ja
koordinoitu monialaisia politiikkoja; ensiks mainitun toimen avulla on ollut mahdollista
jasentdd unionin biotieteen tutkimusta, erityisesti neuropsykiatristen sairauksien ja
mikrobil&8keresistenssin alalla sekd muilla aoilla, kun taas viimeksi mainitun toimen
avulla on koordinoitu potilagérjestdjen ja — sdantelyalaan liittyvissd hankkeissa —
séantelyviranomaisten  osallistumista, mitd pidettiin @ harvinaisena saavutuksena
vdliarvioinnissa.

Kéynnissd oleva Innovatiiviset |&8kkeet -aloite on osoittanut, etta yhdistamalla
asiaankuuluvat kumppanit voidaan luoda uus innovointimalli ja torjua keskeisia
pullonkaul oja biol é8ketieteen ja | dakkeiden tutkimuksen alalla.

Parantamisen varaa on erityisesti hallintorakenteiden alalla, joita on syyta yksinkertaistaa.
Samoin olis avattava kumppanuutta erityisesti lagjentamalla soveltamisalaa koskemaan
koko biotieteiden tutkimusta ja innovointia seka siten osallistamalla kumppaneiden
lagjemman kirjon. On syyta tarkastella erityisesti kumppanuuden avaamista teollisuutta
edustaville osallistujille, jotka eivat kuulu EFPIA-jérjestotn eivatka ole EU:n méaéritelman
mukaisia pk-yrityksia.

Yhteensopivuus muiden kyseeseen tulevien valineiden kanssa ja mahdolliset synergiaedut

Véeston ikdantymisen aiheuttama yhteiskunnallinen haaste on niin lagjamittainen, etta
sihen e pystytd vastaamaan yksinomaan Horisontti 2020 -puiteohjelman julkisen ja
yksityisen sektorin kumppanuuksien avulla. Tulevala IMI-yhteisyrityksella tdydennetéén
185 artiklan mukaista tietotekniikka-avusteista asumista koskevaa dloitetta, jossa
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1.6.

1.7.

tarkastellaan teknisten ratkaisujen kaytt6on ottamista, jotta autetaan ikdantyneita
kansalaisia eldmaan itsendistd eldméad. Innovaati ounioni-lippulaivahankkeeseen kuuluvan
aktiivisena ja terveena ikdantymistéa koskevan eurooppalaisen innovaatiokumppanuuden
avulla pyritddn lisédmaan unionin kansalaisten terveiden elinvuosien méaéréa kahdella
vuodella vuoteen 2020 mennessa koordinoimalla useita eri  toimenpiteitd. 1MI2-
yhteisyrityksen tuloksien avulla tuetaan mainittua innovaatiokumppanuutta. 1MI2-
yhteisyrityksen  kehyksessd toteutettuja tutkimustoimia koordinoidaan  tiiviisti
tutkimustoimien kanssa, joita rahoitetaan “Terveys, véaestorakenteen muutos ja
hyvinvointi” -haasteesta. Lopuksi todettakoon, ettd aloite on yhdenmukainen kliinisia
kokeita koskevan EU:n asetusehdotuksen kanssa, jossa tarkastellaan unionissa vallitsevia
puutteita, jotka johtuvat sSiitd, ettd toisistaan liiaks eroavat kansaliset |ainsaadannot
haittaavat tuotekehitysta.

Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto

X Ehdotuksen/al oitteen mukaisen toiminnan kesto on rajattu.

X Ehdotuksen/al oitteen mukainen toiminta akaa 1/1/2014 ja paéttyy 31/12/2024
X Rahoitusvaikutukset 1/1/2014-31/12/2020 maksusitoumusmaararahojen osalta
X Rahoitusvaikutukset 1/1/2014-31/12/2024 maksumaararahojen osalta.

[ Ehdotuksen/al oitteen mukaisen toiminnan kestoa ei ole rajattu.

— Kaynnistysvaihe dkaavuonnaYYYY japééttyy vuonnaYYYY,

— minké& jalkeen toteutus tdydessa | agjuudessa.

Hallinnointitapa (hallinnointitavat)®

[ Komission suor a hallinnointi seuraavasti:

[0  toimeenpanovirastojen valityksella

O] Hallinnointi yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa:

X Keskitetty hallinnointi, jossa talousarvion taytantéonpanoa koskevia tehtéavia on

siirretty

[0 kansainvdlisillejarjestoille janiiden erityigérjestéille (ilmoitettava)

0  Euroopan investointipankille ja Euroopan investointirahastolle

X varainhoitoasetuksen 209 artiklassa tarkoitetuille elimille

O  julkisoikeudellisille elimille

OO0 sdlaislle julkisen palvelun tehtévia hoitaville yksityisoikeudellisille elimille, jotka
antavat riittavét rahoitustakuut

[0 jésenvation yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu tehtdvaksi

julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuden téytant6onpano ja jotka antavat
riittavét rahoitustakuut

O henkildille, joille on annettu tehtédvaks toteuttaa SEU-sopimuksen V osaston
mukaisia yhteisen ulko- ja turvallisuuspolitiikan erityistoimia ja jotka nimetéan asiaa
koskevassa perussdadoksessa.

Kuvaukset eri hallinnointitavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla budijettipédosaston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2.
2.2.1.

HALLINNOINTI

Seuranta- jaraportointisdannot
IImoitetaan sovellettavat aikavalit ja edellytykset.

IMI-yhteisyrityksen toimintaa seurataan véalivaiheen tarkasteluilla ja yhtiojarjestyksen 6 ja
16 lausekkeen mukaisesti.

Maardlisa ja laadullisa suorituskykyindikaattoreita otetaan kayttoon IMI2-
yhteisyrityksen tdytant6onpanon seurantaa varten. Niilla mitataan yhteisyrityksen
vaikutusta EU:n kilpailukykyyn ja niiden tavoitteiden saavuttamiseen, jotka koskevat
terveysalan edistdmista biola&ketieteellisten innovointien asettamiseksi  potilaiden
saataville.

Y hteisyrityksen hallintoneuvosto, jossa komissio on edustettuna perustuen sen osuuteen
kokonaistalousarviosta, vastaa korkean tason seurantatoimista. Pagohtga valvoo
yhteisyrityksen toimintaa sisdisesti.

Euroopan tutkimusal uetta koskevan tavoitteen tukemiseks vuotuinen sidosryhmafoorumi
raportoi IMI12-yhteisyrityksen toiminnasta ja jatkaa tiedonvaihdon ja koordinointitoimien
edistamistd yhteisen teknologia-aloitteen ja muiden EU:n aloitteiden seka kansallisten,
aluedllisten jayksityisten toimien vélilla

Maardlisia indikaattoreita mitataan vertailevasti ja jarjestelmallisesti, ja laadullisa
analyyseja toteutetaan vuosittain.

Véiarviointi toteutetaan 31 péiva joulukuuta2017 mennessa ja loppuarviointi kuuden
kuukauden kuluessa IM12-yhtei syrityksen toimikauden p&attymisen jélkeen.

Hallinnointi- ja valvontaj érjestelma
S sdinen valvontakehys

Komissio (DG RTD) varmistaa valtuutetun tulojen ja menojen hyvéksyjan kautta, etta
yhteisté teknologia-aloitetta koskevaan IMI-yhteisyritykseen sovellettavat sdannét ovat
téysin varainhoitoasetuksen 60 ja 61 artiklan sédnnoksien mukaisia. Y hteista teknologia-
aloitetta koskevan IMI-yhteisyrityksen  seurantgjdrjestelyjen, mukaan  lukien
hallintoneuvoston jasenyys, ja raportointijarjestelyjen avulla varmistetaan, etta komission
yksikot tayttavét vastuullisuutta koskevat vaatimukset seké kollegioon etta budjettivallan
kayttgaan nahden.

Yhteista teknologia-aloitetta koskevan [IMI-yhteisyrityksen sisdinen valvontakehys
perustuu

- siséisten valvontastandardien taytantdtnpanoon, jotka tarjoavat vahintddn samanarvoiset
takuut kuin komission valvontastandardit

- menettelyihin, joilla parhaat hankkeet valitaan riippumattoman arvioinnin valityksellg, ja
joilla ne muutetaan oikeudellisiks valinelks

- hankkeiden ja sopimusten hallinnointiin kunkin hankkeen koko elinkaaren ajan

- kakkien maksupyyntdjen ennakkotarkastuksiin, myds tilintarkastuslausuntojen
saami seen ja kustannusl askentamenetel mien ennakkovarmennukseen

- maksupyynnagista tehdyn otannan jalkitarkastuksiin osana Horisontti 2020 -puiteohjelman
jalkitarkastuksiaja
- tuloksien hankkeiden tieteelliseen arviointiin.

Toiminnan luonteesta johtuvan eturistiriitoja koskevan riskin véhentdmiseks yhteista
teknologia-aloitetta koskevassa IMI-yhteisyrityksessa on otettu kayttdon eri toimia, kuten
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2.2.2.

erityisesti komission ja teollisuutta edustavien kumppanien yhtdldinen &anioikeus
hallintoneuvostossa, se, ettd hallintoneuvosto valitsee johtgjan komission ehdotuksen
perusteella, henkiléston riippumattomuus, julkaistuihin valintaperusteisiin  perustuvat
riippumattomien  asiantuntijoiden  arvioinnit ja muutoksenhakumekanismit  seké
sidonnaisuuksia koskevat tyhjentavét ilmoitukset. Eettisten ja organisaatioon liittyvien
arvojen vahvistaminen on yks yhteista teknologia-aloitetta koskevan yhteisyrityksen
keskeisista tehtavista, ja komissio valvoo sita

Valvonnan kustannustehokkuus

Komission sisdiselld tarkastgalla on yhteisyrityksen suhteen samat valtuudet kuin
komission suhteen. Lisdksi hallintoneuvosto voi tarpeen mukaan jérjestda yhteisyrityksen
sisdi sen tarkastustoi minnon toteutuksen.

Yhteista teknologia-aoitetta koskevan IMI-yhteisyrityksen pégohtagja vastaa
edelleenvaltuutetun asemassa  kustannustehokkaan sisdisen vavonta  ja
hallinnointijarjestelman kayttdon ottamisesta. Hanen tehtdvanddn on esittda komissiolle
kertomus hyvaksytysta sisdi sesté valvontakehyksesta.

Komissio valvoo vaarinkéytoksien riskia raportointijérjestelman avulla, jonka se aikoo
kehittéd, seka seuraamalla niiden jalkitarkastuksien tuloksia, joita toteutetaan yhteista
teknol ogia-al oitetta koskevan IMI-yhteisyrityksen myontamien EU:n tukien sagjiin néhden
osana koko Horisontti 2020 -puiteohjelman kattavia jakitarkastuksia.

Kéyttoon otettavan valvontajérjestelman yhteydessd on otettava huomioon, ettd EU:n
edunsagjat ja lainsdatgja ovat katsoneet, ettd valvontataakka kahden prosentin virhergjan
saavuttamiseks on kasvanut lilan suureksi. T&std aiheutuu vaara, etta unionin
tutkimusohjelmasta tulee véhemman houkutteleva, mika vaikuttaisi kielteisesti unionin
tutkimukseen ja innovointiin.

Helmikuun 4. pdivana 2011 kokoontunut Eurooppa-neuvosto totesi paatel missaan
seuraavaa: " Jotta parhaiden tutkijoiden ja innovatiivisimpien yritysten olisi helpompi ottaa
kayttoon tutkimuksen, teknologian kehittdmisen ja innovoinnin edistamiseen tarkoitettuja
EU:n vdlineitd, on ratkaisevan térkeda, ettd niitd yksinkertaistetaan erityisesti sopimalla
asiaankuuluvien laitosten vélisestéa uudesta tasapainosta luottamuksen ja valvonnan seka
riskien ottamisen ja riskien vélttdmisen vaillgd’ (katso EUCO 2/1/11 REV1, Bryssel
8 péiva maaliskuuta 2011).

Euroopan parlamentti kannattaa tutkimuspuiteohjelmien taytantdonpanon
(P7_TA(2010)0401) yksisdlitteisesti  tutkimusrahoitukseen  liittyvéd  korkeampaa
virheriskid ja” on huolissaan siitd, etta seitsemannen puiteohjelman nykyinen jarjestelma ja
kdytannon toteuttaminen keskittyvét liiaks valvontaan, jolloin menetetéan resurssea,
osdlistuminen védhenee ja tutkimusmahdollisuuksista tulee véhemman houkuttelevig;
toteaa huolestuneena, ettd nykyisella nollariskitoleranssin jarjestelmdla pyritéan
pikemminkin valttdmaan riskeja kuin hallitsemaan niita.”

Sidosryhmét ja toimielimet katsovat siis, ettd virhergan lisdksi on tarkasteltava koko
tavoitteiden ja etujen kirjoa, kuten tutkimuspolitiikan onnistumista, kansainvalista
kilpailukykya ja tieteen huipputasoa. Samaan aikaan on olemassa selkea tarve hallinnoida
budjettia tehokkaasti ja toimivasti ja ehkéisté petoksiaja tuhlausta.

Kuten edell& on tuotu esille, komissio valvoo vaarinkdytosten riskia raportointijarjestelman
avulla, jonka se aikoo ottaa kayttoon, seka seuraamalla niiden jakitarkastuksien tuloksia,
joita toteutetaan yhteisté teknologia-aloitetta koskevan IMI-yhteisyrityksen myontdmien
EU:n tukien sagjiin ndhden osana koko Horisontti 2020 -puiteohjelman kattavia
jalkitarkastuksia.
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2.3.

Odotettavissa oleva vaarinkaytdsriskin taso

Kuten komissio totesi Horisontti 2020 -puiteohjelmaa koskevassa rahoitusselvityksesss,
lopullisena tavoitteena on rgoittaa ja@nnosvirheet alle kahteen  prosenttiin
kokonai smenoista ohjelman keston aikana, mité varten komissio on ottanut kayttoon useita
yksinkertai stamistoimenpiteitd. Huomioon on kuitenkin otettava my6s edella mainitut
tavoitteet samoin kuin tarkastusten kustannukset.

Koska yhteistd teknologia-aloitetta koskevan [IMI-yhteisyrityksen osallistumissaannit
vastaavat Horisontti 2020 -puiteohjelman osallistumissdantdja ja edunsaajaoukon
riskiprofiili vastaa komission edunsagjien riskiprofiilia, on odotettavissa, etta virhetaso
vastaa virhetasoa, jonka komissio on vahvistanut Horisontti 2020 -puiteohjelmaa varten,
toisin sanoen, jotta annetaan riittévat takeet Sitd, ettéd virheriski on monivuotisella
menokaudella vuosittain 2-5 prosenttia. Lopullisena tavoitteena on jédnnosvirhetaso, joka
on mahdollismman l&hella kahta prosenttia monivuotisten ohjelmien paéttyessd, kun
kaikkien tarkastusten, korjausten ja takaisinperint&toimenpiteiden rahoitusvaikutukset on
otettu huomioon.

Horisontti 2020 -puiteohjelmaa koskevassa rahoitusselvityksessa annetaan lisétietoa
osallistujiin ndhden odotettavissa olevasta virhetasosta.

Toimenpiteet petosten ja sdantdj envastaisuuksien ehkaisemiseksi

Komissio varmistaa, etta yhteista teknologia-aloitetta koskeva IM12-yhteisyritys noudattaa
menettelyja, joilla ehkdistéén petoksia kakissa hallinnointiprosessin  vaiheissa.
Horisontti 2020 -puiteohjelmaan kuuluville ehdotuksille on tehty arviointi, jossa on
arvioitu alttius petoksille, minka lisaksi on arvioitu ehdotuksien vaikutuksia. Ehdotetuilla
toimenpiteill& pitdisi kaiken kaikkiaan olla myonteinen vaikutus petosten torjuntaan, koska
niissa painotetaan enemman riskinarviointiin perustuvia tarkastuksia ja tehostetaan
tieteellistd arviointiaja valvontaa.

Komissio varmistaa asianmukaisin toimenpitein, ettd taméan asetuksen mukaisesti
rahoitettavia toimia toteutettaessa unionin taloudellisia etuja suojataan petoksia, lahjontaa
ja muuta laitonta toimintaa ehkéaisevilla toimenpiteilld, tehokkailla tarkastuksilla ja, jos
séantdjenvastaisuuksia havaitaan, perimala aiheettomasti maksetut méérét takaisin seké
soveltuvin osin kayttdamalla tehokkaita, oikeasuhteisia ja ennalta ehkéi sevia seuraamuksia.

Nykyinen yhteisté teknologia-aloitetta koskeva IMI2-yhteisyritys toimii jo yhteistytssa
komission yksikkgjen kanssa petoksiin ja saantdjenvastaisuuksiin liittyvissa asioissa, ja
komissio varmistaa, etté yhteisty6ta jatketaan ja vahvistetaan.

IMI2-yhteisyrityksen tilit tarkastaa riippumaton tarkastuselin asetuksessa (EU, Euratom)
N:0966/2012 olevan 60 artiklan 5 kohdan mukaisesti. Tilintarkastustuomioistuin ei
tarkasta IMI2-yhteisyrityksen tilgja. Tilintarkastustuomioistuin voi suorittaa tarkastuksia
sellaisten osallistujien kohdalla, jotka ovat saaneet rahoitusta |M12-yhteisyrityksesta.

Euroopan petostentorjuntavirasto (OLAF) voi suorittaa tutkimuksia, kuten paikan péalla
suoritettavia tarkastuksia ja todentamisia, niiden séénnoksien ja menettelyjen mukaisesti,
jotka on vahvistettu 25 paivanatoukokuuta 1999 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:01073/1999 Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF)
tutkimuksista ja 11 pédivana marraskuuta 1996 annetussa neuvoston asetuksessa (Euratom,
EY) N:02185/96 komission paikan paalla suorittamista tarkastuksista ja todentamisista
Euroopan yhteisojen taloudellisiin etuihin kohdistuvien petosten ja muiden vaarinkaytdsten
estamiseksi, selvittddkseen, onko tdman asetuksen mukaisesti rahoitettuun sopimukseen,
padtokseen tai hankintasopimukseen liittynyt unionin taloudellisia etuja vahingoittavia
petoksia, lahjontaa tai muuta laitonta toimintaa.
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EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

ja menopuolen

3.1 Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet
budjettikohdat
o Uudet perustettaviksi esitetyt budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budiettikohtien mukai sessa jarjestyksessa.
Budjettikohta Menol gji Rahoitusosuus
Moni- o
vuotisen Vara nlt\ono-
rahoitus- | Numero EFTAN Kolman- asetuksen
kehyksen | (Hla Kasvua ja tyollisyyttd edistava | M/EIM | jasen | ChO® | g | 18EUdandkohdan
otsske | kilpailukyky) valtioista valtioista tarkoitetussa
merkityksessa
KYL- KYL- KYL- .
la | 08.020731 (paskohta 08.020301) (IM) LA LA LA KYLLA

o

F




3.2 Arvioidut vaikutukset menoihin
3.2.1 Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake: Hla Kasvuajatydllisyytta edistava kil pailukyky
. . . . . . . \Vuosi YH-
L Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi
IMI2-yhteisyritys 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 2021- | TEEN-
2014 SA
N Sitoumukset () 0,239 0,378 0,555 0,648 2,534 2,585 12,999 0 19,938
Otsake 1 Henkil stokustannukset
Maksut @ 0,239 0,378 0,555 0,648 2,534 2,585 2,636 10,363 19,938
. . i 1
Otsake 5 Infrastruktuuri- a Sitoumukset (1a) 0,496 0,672 0,706 0,717 3,243 3,192 15,886 0 24,912
toi mintakustannukset Maksut (2a) 0,496 0,672 0,706 0,717 3,243 3,192 3,140 12,746 24,912
Sitoumukset (33) 207,300 | 211,000 | 214,800 | 190,850 | 276,200 | 293,000 287,000 0| 1680,150
Otsake 3 Toimintakustannukset
Maksut (30) 16,600 65,950 | 105,000 | 146,000 | 191,000 | 209,200 245,000 701,400 | 1680,150
=1+
Sitoumukset 1a 208,035 | 212,050 | 216,061 | 192,215 | 281,977 | 298,777 315,885 0| 1725000
- - e ws s +3a
(IM12-yhteisyrityksen) maar ar ahat
YHTEENSA =2+
Maksut 2 17,335 67,000 | 106,261 | 147,365 | 196,777 | 214,977 250,776 724,509 | 1725,000
+3b

! Lisks 15,8 miljoonaa euroa (ml. EFTA-mailta saatava osuus) on jo osoitettu vuonna 2013 IMI-yhteisyrityksen juokseviin kustannuksiin, jotka johtuvat sen toimien péétokseen
saattami sesta seitsemannessa puiteohjel massa.

Né&iden maararahojen vuosittainen jakautuminen seka vastaavat teollisuuden rahoitusosuudet kayvét ilmi 3.2.3.3 kohdan d alakohdassa ol evasta taulukosta.
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Monivuotisen rahoituskehyksen otsake: 1A Kasvuajatydllisyytté edistava kil pailukyky

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi ;/ouzofl TEE N
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024 SA
PO: RTD (Tutkimus jainnovointi)
* Henkil6resurssit 0,559 0,570 0,582 0,593 0,605 0,617 0,630 4,156
* Muut hallintomenot 0 0 0 0 0 0 0 0 0
PO RTD YHTEENSA 0,559 0,570 0,582 0,593 0,605 0,617 0,630 4,156
Monivuotisen rahoituskehyksen Stoumukset vhteens =
OTSAKKEESEEN 1A kuuluvat ﬁnaf;r{‘;hteen%) AT 0559 | 0570 | 0582| 0593 0605| 0617 0630 4,156
maéar érahat YHTEENSA
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuosi Vuos Vuosi Vuosi Vuos Vuos Vuosi gou;lsl TEEN
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024 SA
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset 208,594 | 212,620 | 216,643 | 192,808 | 282,582 | 299,394 316,515 1729,156
OTSAKKEISIIN 1-5 kuuluvat
maar arahat YHTEENSA Maksut 17,894 | 67,570 | 106,843 | 147,958 | 197,382 | 215594 251,406 724,509 | 1729,156
36
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3.2.2  Arvioidut vaikutukset IMI2-yhteisyrityksen maararahoihin
— [ Ehdotug/aloite ei edellytéa toimintamaararahoja.
— X Ehdotug/aloite edellyttaa toimintaméarérahoja seuraavasti:
Maksusitoumusmaararahoina, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuosi Vuosi . . Vuosi Vuosi Vuosi YHTEENS
2014 o015 | VUOS 2016 Vuos 2017 | oyg 2019 2020 A
. TUOTOKSET
Tavoitte : : : : : :
etja Ke | ¢ 5 ; é 5 ;
tuotokse ski : : ? : : Luk :
t ma | : S Q@ o i S g é :
Tyypp | & |8 i Kus| @ Kus| 8§ iKus| & : Kust |8 Kus|&: Kus| § : Kus| UM : Kusta,
i kus| Eitan | Eitan | E : tan E fawu |Eitan |Eitan | E | tan | VAL MNUK
3 2 2 2 2 3 2 ht | sat :
¢ tan | Sinus | S:inus| S Inus| 3 s |[€ us |[Zinus| ¥ inus| YT
|2 3 3 3 = i il een : yht
: : : : : s
kse :
t i
ERITYISTAVOITE 17,
EFPIA:n johtamille
yhteisty6hankkeille
myo6nnetyt tukiavustukset
-Tuotos | Avustu| ~ | 10} 179, | 10| 182, | 11 | 186, | 9 | 1651 | 1| 239, | 1| 254, | 14 | 248, | 83 | 1455,
ksat | 17,5 500 700 000 00 |4} 200 | 5| 000 650 150
milj.
€
Erityistavoite 1 — 10| 179, | 10| 182. | 11 | 186, | 9 | 1651 | 1| 239, | 1| 254, | 14 | 248, | 83 | 1455,
valisumma 500 700 000 00 | 4| 200 | 5| 000 650 150
ERITYISTAVOITE 2,
muiden teollisuuden
aojen johtamille
yhteistyShankkeille
my&nnetyt tukiavustukset
-Tuotos | Avustu| ~ | 2| 278| 2| 83| 2 | 88| 2 | 2560 | 3| 370 | 3| 393 | 3 | 382 | 17 | 22500
kset | 13,2 00 00 00 0 00 00 00 0
milj.
€
Erityistavoite 2 —| 2| 278| 2| 283| 2 | 288| 2 | 2560| 3| 370 | 3| 393 | 3 | 382 | 17 | 22500
valisumma 00 00 00 0 00 00 00 0
- Tuotos | Osallist
uminen
investoi
nti-
hankke
siin
Erityistavoite 3 —
vélisumma
KUSTANNUKSET 12| 207, | 12| 211, | 13 | 214, | 11 | 1907 | 1| 276, | 1| 293, | 17 | 286, | 100 | 1680,
YHTEENSA 300 000 800 00 | 7| 200 | 8| 300 850 150
% Tuotokset ovat tuloksena olevia tuotteita ja palveluja (esim. rahoitettujen opiskelijavaihtojen mééra tai
rakennetut tiekilometrit).
2 Kuten kuvattu kohdassa 1.4.2 ” Erityistavoite (erityistavoitteet)”.
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3.2.3  Arvioidut vaikutukset IMI-yhteisyrityksen henkil6resursseihin
3.2.3.1 Yhteenveto

— X Ehdotug/aoite ei edellytd hallintoméaérarahoja.

— [ Ehdotug/aloite edellyttda hallintoméaérarahoja seuraavasti:

Henkil dstomaara (henkil stéméaérana / kokoaikaiseksi muutettuna)®®

Vuosi | Vuos | Vuosi | Vuos | Vuos | Vuos | Vuos | Vuos | Vuos | Vuos | Vuos
2014%® | 2015 | 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Virkamiehet
(palkkal uokat 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AD)
Virkamiehet
(palkkaluokat 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AST)
Sopimussuhtei
set 8 9 9 10 10 10 10 9 9 9 8
toimihenkil 6t
Valiaikaiset
toi mihenkil ot 33 35 38 39 39 39 39 38 37 37 35
(vain AD)
Kansalliset
asiantuntijat® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
YHTEENSA 41 44 47 49 49 49 49 47 46 46 43
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)* *
Vuos | Vuos | Vuosi | Vuos | Vuos | Vuos | Vuos | Vuos | Vuos | Vuos | Vuos
2014% | 2015 | 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Virkamiehet
(palkkal uokat 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AD)
Virkamiehet
(palkkaluokat 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AST)
Sopimussuhtei
set 0,376 | 0,431| 0440 | 0,499 | 0509 | 0519 | 0529 | 0486 | 049 | 0506 | 0,458
toimihenkil 6t
Véliaikaiset
toimihenkilét 3564 | 3856 | 4270 | 4470 | 4559 | 4,650 | 4,743 | 4,714 | 4682 | 4,776 | 4,608
Lahetetyt 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
kansalliset

28

29
30

31

perustuvien elimien tapauksessa taulukko sisallytetdn tiedottamistarkoituksia varten.

Vuos N on vuosi, jolloin ehdotuksen/al oitteen taytantdonpano alkaa.
Neuvoston asetuksen 7 artiklan mukaisesti IMI2-yhteisyritys voi kéyttd4 kansallisia asiantuntijoita ja

Varainhoitoasetuksen 209 artiklassa tarkoitettujen EU:n julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuteen

harjoittelijoita, jotka eivét ole yhteisyrityksen palveluksessa. Vdliaikaisten toimihenkilGiden maarda
henkil 6stossa pienennetddn, jos IMI2 kayttéd kansallisia asiantuntijoita.

38

Vuos N on vuosi, jolloin ehdotuksen/al oitteen taytantdonpano alkaa.
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asiantuntijat

Naissa lukumaérissd on otettu huomioon kustannukset vuoteen 2024 asti, mukaan lukien kaytdsta poistamisesta
aiheutuvat kustannukset.

YHTEENSA 3940 | 4,287 | 4,710 | 4969 | 5068 | 5169 | 5273 | 5200 | 5178 | 5281 | 5,066

3.2.3.2. Henkil6storesurssien arvioitu tarve vastuul lisessa padosastossa

— [ Ehdotug/aloite ei edellyté henkil 0storesursseja.
— X Ehdotug/aloite edellyttéa henkil 6storesursseja seuraavasti:

Arvio ilmoitetaan taysimaaraisena

Vuosi Vuos | Vuos | Vuos | Vuosi | Vuosi | Vuos
2014% 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020*
* Henkilostoétaulukkoon sisdltyvat
virat/toimet (virkamiehet ja valiaikaiset
toimihenkil 6t)
XX 010101 (kotipaikkaja 0 0 0 0 0 0 0
komission edustusto)
XX 01 01 02 (l&hetystét) 0 0 0 0 0 0 0
08 01 05 01 (epasuora 4 4 4 4 4 4 4
tutkimustoiminta)
1001 05 01 (suora 0 0 0 0 0 0 0
tutki mustoiminta)
* Ulkopuolinen henkil 6sté
(kokoaikaiseksi muutettuna)™
XX 010201
(kokonai sméaérarahoista 0 0 0 0 0 0 0
katettavat CA:t, SNE:t ja
INT:t)
XX 01 02 02 (I&hetystdjen
CA:t, LA:t, SNE, INT:tja 0 0 0 0 0 0 0
JED:t)
kotipai 0 0 0 0 0
kassa™
XX 01 04 yy*
l&hetys 0 0 0 0 0
toissa
08 010502 (CA, SNE, INT — 0,5 o5 | o5 | o5 | o5 | o5 0,5
epasuora tutkimustoi minta)

32
33

35

Vuosi N on vuosi, jolloin ehdotuksen/al oitteen taytantdonpano alkaa.

CA = sopimussuhteiset toimihenkil6t, LA = paikalliset toimihenkil6t, SNE = kansalliset asiantuntijat, INT =
vuokrahenkil 6std (Intérimaire).

Toimintaméaéréarahoi sta katettavan ulkopuolisen henkil 6ston enimmé smééra (entiset BA-budjettikohdat).
Etenkin rakennerahastot, Euroopan maaseudun kehittémisen maatal ousrahasto (maaseuturahasto) ja Euroopan
kalatalousrahasto.
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10010502 (CA, SNE, INT —

suora tutkimustoi minta) 0 0 0 0 0 0 0
Muu budijettikohta (mika?) 0 0 0 0 0 0 0
YHTEENSA 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5

*Henkil 6stomaéraa vuoden 2020 jalkeen koskeva péétos tehddan mydhemmassa

vaiheessa.
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Henkil6resurssien tarve katetaan toimen halinnointiin jo osoitetulla pédosaston henkilostdlla jaltai
padosastossa toteutettujen henkildston uudelleenjérjestelyjen tuloksena saadulla henkilostdlla seka
tarvittaessa sellaisilla lisdresursseilla, jotka toimea hallinnoiva pédosasto voi saada kayttoonsa
vuotui sessa méararahojen jakomenettel yssa tal ousarvion puitteissa.

Kuvaus henkil 6ston tehtévista:

Virkamiehet ja véliaikaiset
toimihenkil 6t

Komission henkildston tehtdvand on IMI-yhteisyrityksen taytantdtnpanon
yhteydesséd varmistaa [IMI-yhteisyrityksen taousarvion asianmukainen
téytantdonpano ja toiminnan valvonta. Komission yksikk&jen ylimmén
johdon edustgjat ovat IMI2-yhteisyrityksen hallintoneuvoston palveluksessa.

Komission henkil6ston jasenet osallistuvat IMI2-yhteisyrityksen neuvoa
antavien ryhmien toimintaan, joita hallintoneuvosto voi perustaa. Arvioiden
mukaan tarkoituksena on perustaa nelja neuvoa-antavaa ryhmaa, joista

jasenista koko IMI-yhtei syrityksen toimikaudella.

Ulkopuolinen henkil 6std

Ulkopuolisen henkiléstdn tehtdvand on avustaa virkamiehia ja véliaikaisia
toimihenkil6ita varmistamaan IMI-yhteisyrityksen talousarvion
asianmukai nen téyténtédnpano ja toiminnan valvonta.

Kokoaikaisekss muunnetun
liitteen 3 kohdassa.

henkiloston kustannusten laskentamenetelma olisi kuvattava

3.2.3.3. a Henkil8storesurssien arvioitu tarve |M12-yhtei syrityksessa™

— [ Ehdotug/aloite ei edellyté henkil 0storesursseja.

— X Ehdotug/aloite edellyttda henkil 6stéresursseja seuraavasti:

b. Vuosien 2014-2020 monivuotisen rahoituskehyksen maarérahoista rahoitettavien
henkil Gstoresurssien arvioitu tarve

Arvio ilmoitetaan taysimaaraisena

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020*
¢ Henkilostétaulukkoon sisdltyvét virat/toimet (virkamiehet ja valiaikaiset toimihenkil 6t)
XX XX XX XX (julkisen ja yksityisen
sektorin kumppanuuteen perustuva elin)
Véliaikaiset toimihenkil 6t
(palkkaluokat AD) 0 0 0 0 0 0 0
Véliaikaiset toimihenkil 6t 0
(palkkaluokat AST) 0 0 0 0 0 0
IMI-yhteisyritys (julkisen ja yksityisen
sektorin kumppanuuteen perustuva elin)
TA 4 6 9 10 39 39 39
CA 1 2 2 10 10 10
SNE 0 0 0
INT 0 0 0
YHTEENSA 5 8 11 13 49 49 49

36

Varainhoitoasetuksen 209 artiklassa tarkoitettujen EU:n julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuteen

perustuvien elimien tapauksessa kohta siséllytetaan tiedottamistarkoituksia varten.
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*\uosien 20212024 osalta ks. taulukko kohdassa 3.2.3.1.

Kuvaus henkil 8ston tehtévista:

Virkamiehet ja véliaikaiset | Tehtdvét on kuvailtu neuvoston asetuksen liitteend olevan yhtiojérjestyksen
toimihenkil 6t 1 artiklassa. IMI2-yhteisyrityksen padgohtaan tehtdvdat kuvaillaan
yhti6jarjestyksen 6 artiklassa.

Ulkopuolinen henkilGsto Ulkopuolisen henkiloston tehtavand on avustaa IMI-yhteisyrityksen
véliaikaisia toimihenkil 6ité hoitamaan tehtéviéan.

c. Vuosien 2007—2013 monivuoctisen rahoituskehyksen méaararahoista rahoitetut
henkil dstoresurssit®

Arvio ilmoitetaan taysimaaraisena (kokopaivaiseksi muutetuista)

| Vuosi 2014 | Vuosi 2015 | Vuos 2016 | Vuos 2017 |

* Henkilostétaulukkoon sisaltyvat virat/toimet (virkamiehet ja valiaikaiset
toimihenkil6t)

IMI-yhteisyritys (julkisen ja
yksityisen sektorin
kumppanuuteen perustuva elin)

Valiaikaiset toimihenkilt
(palkkaluokat AD) 0 0 0 0
Valiaikaiset toimihenkilt

(palkkaluokat AST) 0 0 0 0

» Ulkopuolinen henkil8sto (kokoaikaiseks muutettuna)®

IMI-yhteisyritys (julkisen ja
yksityisen sektorin
kumppanuuteen perustuva elin)
TA 29 29 29 29
CA 7 7 7 7
SNE 0 0 0 0
INT
YHTEENSA 36 36 36 36
37 Varainhoitoasetuksen 209 artiklassa tarkoitettujen julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuteen
perustuvien elimien tapauksessa taulukko siséllytetdan tiedottamistarkoituksia varten.
38 CA = sopimussuhteiset toimihenkil6t, LA = paikalliset toimihenkil6t, SNE = kansalliset asiantuntijat,

INT = vuokrahenkil8st6 (Intérimaire).
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d. Julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuteen perustuvan elimen kaytosta

poi stami sen

juokseviin

kustannuksiin

rahoituskehyksen 2007-2013 yhteydessa

liittyva

rahoitusosuus

monivuotisen

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi 2014 | Vuosi 2015 | Vuos 2016 | Vuos 2017 | Yhteensa®
EU:Ita saatu kéteisrahoitus 3,950 3,950 3,950 3,950 15,800
E;g?gﬁg;&:aﬂpuoulta saatu 3,950 3,950 3,950 3,950 15,800
YHTEENSA 7,900 7,900 7,900 7,900 31,600

3.2.4. Yhteensopivuus monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
— X Ehdotug/aoite on nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen mukainen.

— [ Ehdotug/aloite edellyttéd monivuotisen
otsakkeen rahoitussuunnitel man muuttamista.

rahoituskehyksen asianomaisen

Selvitys rahoitussuunnitelmaan tarvittavista muutoksista, mainittava my0s kyseeseen tulevat
budjettikohdat ja maarét. [Ei koske tdtd ehdotusta]

— [ Ehdotug/aloite edellyttéd joustovdlineen varojen kayttéon ottamista tai
monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista™.

Selvitys tarvittavista muutoksista, mainittava myds kyseeseen tulevat otsakkeet ja budjettikohdat ja
maaréat. [Ei koske téta endotusta.]

3.2.5. Ulkopuolisten tahojen osallistuminen rahoitukseen
— Ehdotuksen/al oitteen rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja.
— X Ehdotuksen/a oitteen rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti:

% EU:n kéteisrahoituksen olisi kokonaisuudessaan vastattava méarés, joka on sisillytetty etupainottei sesti

vuoden 2013 talousarvioon, jotta elimen toiminta kaudella2007-2013 oliss mahdollista saattaa
paétokseen.
Katso toimielinten sopimuksen 19 ja 24 kohta.
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Maararahoina, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 2020 | YHTEE
2014* 2015 2016 2017 2018 2019 ja NSA
myoh.
Euroopan
|88keteol lisuuden
yhdistysten  liitto  —
kateisrahoitus 0,735 1,050 1,260 1,366 5,777 5,777 28,885 | 44,850
hallinnaollisia
kustannuksia varten
Assosioituneet
kumppanit, tulevat jasenet
ja
yhteissijoitugjérjestelyyn
osallistujat B 0 0 0 0 0 0 0 0
kateisrahoitus
hallinnallisia
kustannuksia varten
Kateisrahoitus
toimintamenoja varten —
madra el viela tiedossa
EFPIA:N
yhteisrahoituksella
katettavat méaérarahat
YHTEENSA
Assosioituneiden
kumppanien, julkisen ja
yksityisen sektorin
kumppanuuden tulevien
jasenien a1 0735 1,050 1,260 1,366 5,777 5777 | 28,885 | 44,850
yhteissijoitugjérjestelyyn
osalistujien
yhteisrahoituksella
katettavat méararahat
yhteensa

F

Muilta osakkailta kuin unionilta saatavan rahoitusosuuden kokonaisméaara vahvistetaan IM|12-

yhteisyritysté koskevan neuvoston asetuksen 4 artiklassa.
3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin

— X Ehdotuksdla/doitteclla e ole vaikutuksia tuloihin.
— O Ehdotuksella/doittedla on vai kutuksia tul oihin seuraavasti:

O
O

vaikutukset omiin varoihin

vaikutukset sekalaisiin tuloihin

o
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