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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE RADY (UE) NR 557/2014
z dnia 6 maja 2014 r.

w sprawie ustanowienia Wsp6lnego Przedsigwzigcia na rzecz Drugiej Inicjatywy w zakresie Lekéw
Innowacyjnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 187 i art. 188 akapit pierwszy,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Tworzenie partnerstw publiczno-prywatnych w formie wspdlnych inicjatyw technologicznych przewidziano pier-
wotnie w decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1982/2006/WE (!).

(2) W decyzji Rady 2006/971/WE (?) wskazano konkretne partnerstwa publiczno-prywatne, ktére maja korzystaé ze
wsparcia, w tym partnerstwo publiczno-prywatne na rzecz realizacji wspélnej inicjatywy technologicznej w zakresie
lekéw innowacyjnych migdzy Unig a Europejska Federacja Producentéw Lekéw i Stowarzyszefi Farmaceutycznych
(zwang dalej ,EFPIA”).

(3) W komunikacie Komisji zatytutowanym , »Europa 2020« — strategia na rzecz inteligentnego i zréwnowazonego
rozwoju sprzyjajacego wlaczeniu spolecznemu” (zwanym dalej ,strategig »Europa 2020« ”), zatwierdzonym przez
Parlament Europejski i Rade, podkreslono konieczno$¢ zapewnienia korzystnych warunkéw dla inwestowania
w wiedz¢ i innowacje w celu osiggniecia w Unii inteligentnego, trwalego wzrostu gospodarczego sprzyjajacego
wlaczeniu spolecznemu.

(") Decyzja nr 1982/2006/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. dotyczaca siddmego programu ramowego
Wspdlnoty Europejskiej w zakresie badan, rozwoju technologicznego i demonstracji (2007-2013) (Dz.U. L 412 z 30.12.2006, s. 1).
(%) Decyzja Rady 2006/971/WE z dnia 19 grudnia 2006 r. dotyczaca programu szczegblowego ,Wspdlpraca”, wdrazajacego siodmy

program ramowy Wspdlnoty Europejskiej w dziedzinie badari, rozwoju technologicznego i demonstracji (2007-2013) (Dz.U. L 400
z 30.12.2006, s. 86).
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(4) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 12912013 (') ustanowiony zostal ,Horyzont 2020” —
program ramowy w zakresie badan naukowych i innowacji (2014-2020) (zwany dalej ,programem »Horyzont
2020« ™). Celem programu ,Horyzont 2020” jest zwigkszenie wplywu na badania naukowe i innowacje dzigki
polaczeniu tego programu ze Srodkami finansowymi sektora prywatnego w ramach partnerstw publiczno-prywat-
nych w kluczowych obszarach, w ktérych badania naukowe i innowacje moga przyczyni¢ si¢ do realizacji
ogolniejszych celow Unii w zakresie konkurencyjnosci, zmobilizowaé inwestycje prywatne oraz ulatwi¢ rozwia-
zywanie probleméw spotecznych. Partnerstwa te powinny opieraé si¢ na dlugoterminowym zobowiazaniu, w tym
na zrownowazonym wkladzie wszystkich partneréw, by¢ rozliczane z realizacji swoich celéw i dostosowane do
strategicznych celéw Unii w dziedzinie badan naukowych, rozwoju i innowacji. Zarzadzanie tymi partnerstwami
i ich funkcjonowanie powinno przebiegaé w sposéb otwarty, przejrzysty, skuteczny i wydajny, a takze powinno
stwarza¢ szanse udzialu wszystkim stronom aktywnym w poszczegélnych obszarach tych partnerstw. Zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) nr 1291/2013 zaangazowanie Unii w te partnerstwa moze przybiera forme wkladow
finansowych na rzecz wspdlnych przedsiewzig¢ ustanowionych zgodnie z art. 187 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej na mocy decyzji nr 1982/2006/WE.

(5)  Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 1291/2013 i decyzja Rady 2013/743/UE (3) nalezy przyznaé dalsze wsparcie
wspdlnym przedsiewzieciom ustanowionym na mocy decyzji nr 1982/2006/WE na warunkach okreslonych
w decyzji 2013/743|UE.

(6)  Wspdlne Przedsi¢biorstwo na rzecz Realizacji Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekéw Innowacyj-
nych (zwane dalej ,wspdlnym przedsiebiorstwem IMI”), ustanowione na mocy rozporzadzenia Rady (WE)
nr 73/2008 (%), wykazalo zdolnos¢ do skutecznego uruchamiania zasobow dzigki polaczeniu szeregu partnerow
z sektora farmaceutycznego, przedstawicieli sSrodowisk akademickich, malych i $rednich przedsi¢biorstw (zwanych
dalej ,MSP”), organizacji pacjentéw oraz organéw regulacyjnych.

(7)  Ustanowienie wspdlnego przedsiebiorstwa IMI przyczynilo si¢ réwniez do usprawnienia wspdlpracy w zakresie
badan naukowych i innowacji w obszarze zdrowia miedzy zainteresowanymi stronami, umozliwiajac stronom
dostep do wiedzy specjalistycznej, ktorg dysponuja pozostali partnerzy, i zacie$niajac wspétprace miedzy podmio-
tami prowadzacymi dzialalno$¢ w sektorze farmaceutycznym a pozostalymi zainteresowanymi stronami w Unii
dzigki opracowaniu kompleksowych programéw badan naukowych i koordynacji polityki horyzontalnej. Zaden
inny program unijny ani krajowy nie daje poszczegdlnym przedsigbiorstwom dzialajgcym w sektorze farmaceu-
tycznym mozliwosci prowadzenia wspdlpracy na taka skale, jaka udalo si¢ osiagna¢ wspdlnej inicjatywie techno-
logicznej w zakresie lekéw innowacyjnych. W ocenie okresowej wspdlnego przedsigbiorstwa IMI podkreslono, ze
zapewnia ono mozliwo$¢ wzajemnego uczenia si¢ oraz przyczynia si¢ do zwigkszania wzajemnego zrozumienia
zainteresowanych podmiotéw, co przynosi korzysci wszystkim stronom i w istotny sposdb wspiera przejscie do
otwartego modelu innowacji w badaniach naukowych nad biologicznymi produktami leczniczymi.

(8)  Badania naukowe zwigzane z przyszloscia medycyny nalezy prowadzi¢ w obszarach, w ktérych nagromadzenie
celow dotyczacych kwestii spotecznych, zdrowia publicznego i konkurencyjnosci sektora biomedycznego wymaga
laczenia zasobow i usprawnienia wspétpracy migdzy sektorem publicznym a prywatnym przy udziale MSP. Zakres
inicjatywy powinien zosta¢ rozszerzony na wszystkie obszary badaii naukowych i innowacji w ramach nauk
przyrodniczych, majace znaczenie dla zdrowia publicznego, wskazane w sprawozdaniu Swiatowej Organizacji
Zdrowia dotyczacym lekow priorytetowych dla Europy i $wiata, ktdre zostato zaktualizowane w 2013 r. Inicjatywa
powinna w konsekwencji zmierza¢ do zaangazowania szerszej grupy partneréw, uwzgledniajac spotki o Sredniej
kapitalizacji, z réznych sektoréw, takich jak sektor obrazowania biomedycznego, informatyki medycznej, sektor
diagnostyczny i sektor weterynaryjny. Poszerzenie uczestnictwa przyczynitoby sie do postepéw w opracowywaniu
nowych podejs¢ i technologii z zakresu profilaktyki, diagnostyki i leczenia choréb o istotnym wplywie na zdrowie
publiczne.

(9)  Nalezy ustanowi¢ nowe wspdlne przedsigwzigcie w celu realizacji wspdlnej inicjatywy technologicznej w zakresie
lek6w innowacyjnych (zwane dalej ,,Wspélnym Przedsigwzigciem IMI2”); Wspdlne Przedsiewzigcie IMI2 powinno
zastapi¢ wspolne przedsigbiorstwo IMI i stac si¢ jego nastgpca prawnym. Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 powinno
dazy¢ do rozwoju mozliwosci mniejszych podmiotéw, takich jak organizacje badawcze, uniwersytety i MSP pod
wzgledem udzialu w otwartych modelach innowacji oraz do promowania udziatu MSP w dzialaniach przedsiew-
zigcia, zgodnie z jego celami.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1291/2013 z dnia 11 grudnia 2013 r. ustanawiajace ,Horyzont 2020” —
program ramowy w zakresie badan naukowych i innowacji (2014-2020) oraz uchylajace decyzje nr 1982/2006/WE (Dz.U. L 347
z 20.12.2013, s. 104).

(%) Decyzja Rady 2013(743[UE z dnia 3 grudnia 2013 r. ustanawiajgca program szczeg6lowy wdrazajacy program ,Horyzont 2020” —
program ramowy w zakresie badan naukowych i innowacji (2014-2020) i uchylajgca decyzje 2006/971/WE, 2006/972/WE,
2006/973[/WE, 2006/974/WE i 2006/975/WE (Dz.U. L 347 z 20.12.2013, s. 965).

(}) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 73/2008 z dnia 20 grudnia 2007 r. ustanawiajace Wspdlne Przedsigbiorstwo na rzecz Realizacji
Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekow Innowacyjnych (Dz.U. L 30 z 4.2.2008, s. 38).
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(10) Przy podejmowaniu dzialan bedacych kontynuacja tej inicjatywy nalezy réwniez uwzglednié doswiadczenia
zdobyte w zwigzku z funkcjonowaniem wspdlnego przedsigbiorstwa IMI, w tym wyniki jego okresowej oceny
oraz zalecenia zainteresowanych stron, i realizowa¢ te dzialania przy wykorzystaniu struktury i zasad w wigkszym
stopniu odpowiadajacych celom inicjatywy, aby zwigkszy¢ skuteczno$é i zapewni¢ uproszczenie na szczeblu
operacyjnym. W tym celu Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 powinno przyjaé przepisy finansowe dostosowane do
jego potrzeb zgodnie z art. 209 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 (%).

(11)  Czlonkowie Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 inni niz Unia zgodzili si¢ na prowadzenie dzialalno$ci badawczej
w obszarze, w ktérym Wspolne Przedsigwzigcie IMI2 prowadzi swoja dzialalno$¢, w ramach struktury w wigkszym
stopniu odpowiadajacej charakterowi partnerstwa publiczno-prywatnego. Wlasciwe jest, aby cztonkowie Wspdl-
nego Przedsiewziecia IMI2 inni niz Unia wyrazili za posrednictwem pisma zatwierdzajacego zgode na statut
przedstawiony w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(12)  Aby mozna bylo w dalszym stopniu rozwija¢ cele Wspélnego Przedsigwziecia IMI2, cztonkostwo powinno by¢
réwniez otwarte dla innych podmiotéw prawnych. Ponadto podmiotom prawnym zainteresowanym wspieraniem
celéw Wspélnego Przedsiewzigcia IMI2 w ich okreSlonych obszarach badai nalezy zaoferowad mozliwos¢ stania
si¢ partnerami stowarzyszonymi w ramach Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2.

(13)  Kazda kwalifikujgca si¢ instytucja powinna mie¢ mozliwos¢ stania si¢ uczestnikiem lub koordynatorem wybranych
projektow.

(14)  Aby zrealizowaé swoje cele, Wspdlne Przedsiewzigcie IMI2 powinno zapewni¢ uczestnikom wsparcie finansowe,
glownie w postaci dotacji, przyznawanych w wyniku otwartych i konkurencyjnych zaproszent do skladania wnio-
skow.

(15)  Uczestnicy powinni otrzymaé pelne informacje na temat majacych zastosowanie warunkéw prawnych i procedu-
ralnych, w tym warunkéw okre$lonych na podstawie art. 1 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 1290/2013 (?), zwlaszcza odnoszacych si¢ do kwalifikowania si¢ do finansowania oraz wykorzystywania
i upowszechniania wynikéw. Warunki te powinny by¢ spdjne i racjonalne oraz powinny zapewnia réwne
i sprawiedliwe traktowania uczestnikéw pod wzgledem wlasnosci wynikéw uzyskanych w ramach projektow
Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 oraz dostepu do tych wynikéw.

(16) Wklady czlonkéw innych niz Unia powinny by¢ zwigzane z kosztami administracyjnymi ponoszonymi przez
Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 oraz, wraz z wkladami partneréw stowarzyszonych w ich konkretny obszar badan,
ze wspolfinansowaniem niezbednym do prowadzenia dzialalno$ci badawczej i innowacyjnej wspieranej przez
Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2.

(17)  Uczestnictwo w dzialaniach posrednich finansowanych przez Wspélne Przedsiewziecie IMI2 powinno by¢ zgodne
z rozporzadzeniem (UE) nr 1290/2013. Wspélne Przedsiewzigcie IMI2 powinno ponadto zapewnial spdjne
stosowanie tych zasad w oparciu o odpowiednie Srodki przyjete przez Komisje.

(18)  Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 powinno réwniez korzysta¢ z elektronicznych S$rodkéw zarzadzanych przez
Komisje, aby zapewni¢ otwarto$¢ i przejrzysto$¢ oraz ulatwi¢ uczestnictwo. Zaproszenia do skladania wnioskéw
oglaszane przez Wspélne Przedsiewzigcie IMI2 powinny by¢ zatem publikowane réwniez w jednym portalu dla
uczestnikow, jak réwniez za posrednictwem pozostatych elektronicznych $rodkéw upowszechniania w ramach
programu ,Horyzont 2020” zarzadzanych przez Komisje. Ponadto odno$ne dane dotyczace migdzy innymi wnio-
skow, wnioskodawcéw, dotacji i uczestnikow powinny by¢ udostgpniane przez Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 do
umieszczenia — w odpowiednim formacie i z czgstotliwoscia odpowiadajaca obowigzkom Komisji w zakresie
sprawozdawczosci — w elektronicznych $rodkach sprawozdawczosci i upowszechniania programu ,Horyzont
2020” zarzadzanych przez Komisje.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie zasad
finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002
(Dz.U. L 298 z 26.10.2012, s. 1).

(%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1290/2013 z dnia 11 grudnia 2013 r. ustanawiajace zasady uczestnictwa
i upowszechniania dla programu ,Horyzont 2020” — programu ramowego w zakresie badan naukowych i innowagji (2014-2020)
oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1906/2006 (Dz.U. L 347 z 20.12.2013, s. 81).



7.6.2014 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 169/57

(19)  Wkladem finansowym Unii nalezy zarzadzaé zgodnie z zasada nalezytego zarzadzania finansami oraz zgodnie
z odpowiednimi zasadami zarzadzania po$redniego, okreslonymi w rozporzadzeniu (UE, Euratom) nr 966/2012
oraz w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1268/2012 (}).

(200 W celu uproszczenia nalezy zmniejszy¢ obcigzenia administracyjne dla wszystkich stron. Nalezy unikaé podwdj-
nych audytéw i nieproporcjonalnej ilosci dokumentacji oraz sprawozdan. Audyty beneficjentéw Srodkéw finan-
sowych Unii przekazywanych na mocy niniejszego rozporzadzenia nalezy przeprowadzal zgodnie z rozporzadze-
niem (UE) nr 1291/2013.

(21)  Interesy finansowe Unii i pozostalych czlonkéw Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 nalezy chronié¢ przez zastoso-
wanie proporcjonalnych Srodkéw w calym cyklu wydatkowania, w tym poprzez zapobieganie nieprawidlowo-
$ciom, ich wykrywanie i analiz¢, odzyskiwanie Srodkéw utraconych, nienaleznie wyplaconych lub nieprawidlowo
wykorzystanych oraz, w stosownych przypadkach, nakladanie kar administracyjnych i finansowych zgodnie
z rozporzadzeniem (UE, Euratom) nr 966/2012.

(22)  Audytor wewnetrzny Komisji powinien mie¢ takie same uprawnienia wobec Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 jak
uprawnienia wykonywane w odniesieniu do Komisji.

(23)  Ze wzgledu na specyficzny charakter oraz obecny status wspdlnych przedsigwzigé, a takze by zapewnié ciaglosé
z si6dmym programem ramowym, wspélne przedsiewziecia w dalszym ciggu powinny podlegaé odrebnej proce-
durze udzielania absolutorium. W drodze odstepstwa od art. 60 ust. 7 i art. 209 rozporzadzenia (UE, Euratom)
nr 966/2012, absolutorium z wykonania budzetu Wspélnego Przedsiewzigcia IMI2 powinno by¢ zatem udzielane
przez Parlament Europejski na zalecenie Rady. Stad tez wymogi w zakresie sprawozdawczosci okreslone w art. 60
ust. 5 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012 nie powinny dotyczy¢ wkladu finansowego Unii we Wspdlne
Przedsiewzigcie IMI2, ale w mozliwie najszerszym zakresie powinny zosta¢ dostosowane do wymogéw przewi-
dzianych dla organéw na mocy art. 208 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012. Kontrola rachunkéw oraz
legalnosci i prawidlowosci transakeji lezacych u ich podstaw powinna by¢ przeprowadzana przez Trybunal

Obrachunkowy.

(24)  Wspdlne Przedsiewziecie IMI2 powinno dzialal w otwarty i przejrzysty sposéb pozwalajacy mu na czas udostep-
nia¢ wszelkie stosowne informacje jego odpowiednim organom, jak réwniez promowaé jego dzialania, w tym
dzialania informacyjne i upowszechnianie wsrdd spoleczefistwa. Regulamin wewnetrzny organdéw Wspdlnego
Przedsigwzigcia IMI2 powinien by¢ dostepny publicznie.

(25) W ramach programu ,Horyzont 2020” zostal ustanowiony panel naukowy ds. zdrowia jako forum naukowe dla
zainteresowanych stron, przygotowujace opinie naukowe, zapewniajace spdjne, naukowe i skoncentrowane na
konkretnych kwestiach analizy dotyczace trudnosci i mozliwosci zwigzanych z okreSlonym w programie ,Hory-
zont 2020” wyzwaniem spolecznym w dziedzinie zdrowia, zmian demograficznych i dobrostanu, a takze przy-
czyniajace si¢ do okreslania priorytetéw w obszarze badan naukowych i innowacji oraz zachgcajace naukowcow
z calej Unii do udzialu w programie. Dzigki aktywnej wspélpracy z zainteresowanymi stronami panel naukowy ds.
zdrowia pomaga budowaé potencjat i promowaé upowszechnianie wiedzy oraz SciSlejsza wspolprace w tej dzie-
dzinie w Unii. Wspélne Przedsiewziecie IMI2 powinno zatem w stosownych przypadkach wspdtpracowaé
z panelem naukowym ds. zdrowia i wymienia¢ z nim informacje.

(26)  Program ,Horyzont 2020” powinien przyczynial si¢ takze do zniwelowania réznic w badaniach naukowych
i innowacjach w obrebie Unii poprzez promowanie synergii z europejskimi funduszami strukturalnymi i inwesty-
cyjnymi (EFSI). Wspélne Przedsiewzigcie IMI2 powinno zatem dgzy¢ do wejScia w bliskie interakcje z EFSI, co
moze w szczegblnosci poméc we wzmocnieniu lokalnych, regionalnych i krajowych zdolnosci w zakresie badan
naukowych i innowacji w obszarze zainteresowan Wspdlnego Przedsiewziecia IMI2 oraz wesprze¢ dzialania na
rzecz inteligentnej specjalizacji.

(27)  Wspdlne przedsigbiorstwo IMI zostalo ustanowione na okres do dnia 31 grudnia 2017 r. Wspdlne Przedsiewzigcie
IMI2 powinno zapewnia¢ stale wsparcie na rzecz programu badaf nad lekami innowacyjnymi poprzez wdrozenie
pozostatych dziatai zainicjowanych na mocy rozporzadzenia (WE) nr 73/2008 zgodnie z tym rozporzadzeniem.
Proces przechodzenia od wspdlnego przedsigbiorstwa IMI do Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 powinien by¢
dostosowany do procesu przechodzenia od siédmego programu ramowego do programu ,Horyzont 2020” i z
nim zsynchronizowany, aby zapewni¢ optymalne wykorzystanie $rodkéw finansowych dostepnych na badania
naukowe. Przez wzglad na pewno$¢ prawa i przejrzysto$¢ prawng nalezy zatem uchyli¢ rozporzadzenie (WE)
nr 73/2008 i ustanowi¢ przepisy przejSciowe.

(") Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1268/2012 z dnia 29 pazdziernika 2012 r. w sprawie zasad stosowania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu
og6lnego Unii (Dz.U. L 362 z 31.12.2012, s. 1).
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(28) Majac na uwadze cel programu ,Horyzont 2020”, jakim jest osiagniecie wigkszego uproszczenia i spdjnosci,
wszystkie zaproszenia do skladania wnioskow oglaszane przez Wspélne Przedsigwzigcie IMI2 powinny uwzgled-
nia¢ czas trwania programu ,Horyzont 2020”.

(29)  Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie ustanowienie Wspélnego Przedsiewzigcia IMI2 dla wzmoc-
nienia badan naukowych i innowacji w dziedzinie przemystu w calej Unii, nie moze zosta¢ osiggniety w sposob
wystarczajacy przez pafstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na konieczno$¢ zapobiezenia powielaniu dzia-
faf, zachowania masy krytycznej oraz zapewnienia optymalnego wykorzystania $rodkéw publicznych, mozliwe
jest jego lepsze osiagnigcie na poziomie Unii, moze ona podjgl dzialania zgodnie z zasadg pomocniczosci
okreslona w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, okreslong w tym artykule,
niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tego celu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Ustanowienie

1. W celu realizacji wspdlnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekow innowacyjnych ustanawia si¢ wspdlne
przedsigbiorstwo w rozumieniu art. 187 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (zwane dalej ,Wspdlnym Przed-
sigwzigciem IMI2”) na okres do dnia 31 grudnia 2024 r. Aby uwzgledni¢ czas trwania programu ,Horyzont 20207,
zaproszenia do skladania wnioskéw zostang ogloszone przez Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 najpdzniej do dnia
31 grudnia 2020 r. W nalezycie uzasadnionych przypadkach zaproszenia do skladania wnioskéw mozna oglaszaé do
dnia 31 grudnia 2021 r.

2. Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 zastepuje wspdlne przedsigbiorstwo IMI ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 73/2008 i staje si¢ jego nastepca prawnym.

3. Wspdlne Przedsiewzigcie IMI2 jest organem, ktéremu powierzono realizacje partnerstwa publiczno-prywatnego,
o ktérym mowa w art. 209 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012.

4. Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 ma osobowo$¢ prawng. W kazdym panstwie cztonkowskim ma ono zdolnosé
prawng o najszerszym zakresie przyznanym osobom prawnym na mocy prawa tych panstw czlonkowskich. Wspélne
Przedsigwzigcie IMI2 moze, w szczegdlnosci, nabywaé lub zbywaé majatek ruchomy i nieruchomy oraz by¢ strong
w postepowaniu sgdowym.

5. Siedziba Wspdlnego Przedsiewziecia IMI2 miesci si¢ w Brukseli (Belgia).
6.  Statut Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2 znajduje si¢ w zalaczniku.

Artykut 2
Cele
Wspdlne Przedsiewzigcie IMI2 dazy do realizacji nastepujacych celow:

a) wspieranie, zgodnie z art. 25 rozporzadzenia (UE) nr 1291/2013, rozwoju i wdrazania badai przedkonkurencyjnych
i dzialan innowacyjnych o strategicznym znaczeniu dla konkurencyjnosci Unii i jej wiodacej roli w przemysle, lub
zajmowanie si¢ konkretnymi wyzwaniami spolecznymi, w szczeg6lnosci jak opisano w czesci IT i 1Il zalgeznika I do
decyzji 2013/743|UE, a w szczegdlnosci wyzwaniem polegajacym na przyczynianiu si¢ do poprawy zdrowia i dobro-
stanu obywateli Europy;

b) wniesienie wkladu w realizacje celéw wspdlnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekéw innowacyjnych, w szcze-
g6lnosci poprzez:

(i) zwigkszenie wspélczynnika powodzenia badari klinicznych nad lekami priorytetowymi okreslonymi przez Swia-
towg Organizacj¢ Zdrowia;

(ii) tam gdzie to mozliwe — skrocenie czasu potrzebnego na otrzymanie dowodu stusznosci koncepcji przy opraco-
wywaniu leku, na przyklad w odniesieniu do raka, choréb immunologicznych, choréb ukladu oddechowego,
neurologicznych i neurodegeneracyjnych;
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(ili) opracowanie nowych terapii w odniesieniu do choréb, w ktérych przypadku istnieje duze niezaspokojone zapo-
trzebowanie na takie terapie, na przyklad choroby Alzheimera, oraz wyste¢puja ograniczone zachgty rynkowe, jak
w przypadku opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

(iv) opracowanie biomarkeréw diagnostycznych i leczniczych w odniesieniu do choréb wyraznie powigzanych z przy-
datnoscig kliniczng i zatwierdzonych przez organy regulacyjne;

(v) obnizenie — dzigki nowym markerom biologicznym stuzacym do wstepnej kontroli skutecznosci i bezpieczenistwa
— odsetka niepowodzen w III fazie badan klinicznych w przypadku szczepionek potencjalnych;

(vi) udoskonalenie obecnego procesu opracowywania lekéw dzigki wsparciu na rzecz rozwoju narzedzi, norm i podej-
Scia do oceny skutecznosci, bezpieczefistwa i jakosci rodkéw leczniczych objetych regulacjami.

Artykut 3
Wklad finansowy Unii

1. Wkiad finansowy Unii na rzecz Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2, wlgcznie ze $rodkami EFTA, przeznaczony na
pokrycie kosztéw administracyjnych i kosztéw operacyjnych wynosi maksymalnie 1 638 000 000 EUR i sklada si¢
z nastepujacych elementéw:

a) kwoty w maksymalnej wysokosci 1 425 000 000 EUR odpowiadajacej wysokosci wkladu Europejskiej Federacji Produ-
centéw Lekéw i Stowarzyszen Farmaceutycznych (zwanej dalej ,EFPIA”) lub podmiotéw wchodzacych w jej sklad lub
z nimi powiazanych;

b) kwoty w maksymalnej wysokosci 213 000 000 EUR odpowiadajacej wysokosci dodatkowych wkladéw wniesionych
przez pozostalych czlonkéw, partneréw stowarzyszonych lub przez podmioty wchodzace w ich sklad lub z nimi
powiazane.

Wkiad Unii wnoszony jest ze $rodkéw z budzetu ogélnego Unii przeznaczonych na realizacje programu szczegdtowego
,Horyzont 2020” wdrazajacego program ,Horyzont 2020” zgodnie z art. 58 ust. 1 lit. ¢) ppkt (iv) oraz art. 60 i 61
rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012 na rzecz organéw, o ktorych mowa w art. 209 tego rozporzadzenia.

2. Ustalenia dotyczace wysokosci wkladu finansowego Unii uzgadnia si¢ w ramach umowy o delegowaniu zadan oraz
corocznych uméw w sprawie transferu Srodkéw, ktére beda zawierane migdzy Komisja dzialajgca w imieniu Unii
a Wspélnym Przedsiewzieciem IMI2.

3. W umowie o delegowaniu zadaf, o ktérej mowa w ust. 2 niniejszego artykulu, umieszcza si¢ odniesienie do
elementéw okreslonych w art. 58 ust. 3 oraz art. 60 i 61 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012 i w art. 40
rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1268/2012, jak réwniez nastgpujace elementy:

a) wymogi dotyczace wysoko$ci wkladu Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 w kontekscie odpowiednich wskaznikéw
efektywnosci, o ktérych mowa w zalaczniku II do decyzji 2013/743/UE;

b) wymogi dotyczace wysokosci wkladu Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 w odniesieniu do monitorowania, o ktérym
mowa w zalaczniku III do decyzji 2013/743/UE;

¢) okreslone wskazniki efektywnosci zwigzane z funkcjonowaniem Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2;

d) ustalenia dotyczace przekazywania danych niezbednych do zapewnienia Komisji mozliwosci wywigzania si¢ z jej
obowiazkéw w zakresie upowszechniania i sprawozdawczosci, w tym w jednym portalu dla uczestnikéw, jak réwniez
za posrednictwem pozostalych elektronicznych $rodkéw upowszechniania w ramach programu ,Horyzont 2020”
zarzadzanych przez Komisje;

e) przepisy dotyczace publikacji przez Wspélne Przedsiewzigcie IMI2 zaproszen do skladania wnioskéw, w tym ogla-
szania tych zaproszen w jednym portalu dla uczestnikdw, jak rowniez za posrednictwem pozostalych elektronicznych
srodkéw upowszechniania w ramach programu ,Horyzont 2020” zarzadzanych przez Komisjg;
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f) wykorzystywanie zasobéw ludzkich i zmiany w tych zasobach, w szczegdlnosci nabér wedtug grupy funkcyjnej, grupy
zaszeregowania i kategorii, postgpowania w sprawie zmiany zaszeregowania oraz wszelkie inne zmiany liczby
cztonkéw personelu.

Artykut 4
Wklady cztonkéw innych niz Unia i wklady partneréw stowarzyszonych

1. EFPIA wnosi wklady o wartosci co najmniej 1 425 000 000 EUR lub przyjmuje ustalenia zobowiazujace podmioty
wchodzace w jej sktad lub podmioty z nimi powigzane do wniesienia takich wkladéw. Pozostali czlonkowie inni niz Unia
oraz partnerzy stowarzyszeni wnoszg wklady w wysokosci odpowiadajgcej kwotom, ktére zadeklarowali, gdy stali si¢
czlonkami lub partnerami stowarzyszonymi, lub przyjmuja ustalenia zobowiazujace podmioty wchodzace w ich sklad lub
podmioty z nimi powigzane do wniesienia takich wkladéw.

2. Wkiady, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, skladaja si¢ z wkladéw na rzecz Wspélnego Przedsiewzigcia
IMI2 okre$lonych w art. 13 ust. 2, art. 13 ust. 3 lit. b) i art. 13 ust. 3 lit. ¢) statutu. Wklady niepieni¢zne w postaci
kosztéw poniesionych w panstwach trzecich innych niz pafistwa stowarzyszone z programem ,Horyzont 2020” muszg
by¢ uzasadnione i istotne dla celéw okreslonych w art. 2 niniejszego rozporzadzenia i nie moga przekraczaé 30 %
kwalifikujacych si¢ kosztéw na poziomie programu IMI2, poniesionych przez czlonkéw innych niz Unia i przez part-
neréw stowarzyszonych.

3. Do dnia 31 stycznia kazdego roku czlonkowie inni niz Unia i partnerzy stowarzyszeni przedkladajg Radzie
Zarzadzajacej Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 sprawozdania dotyczace wartosci wkladéw, o ktérych mowa w ust. 2,
wniesionych w poprzednim roku budzetowym. Grupa przedstawicieli pafistw jest rowniez informowana o tym w odpo-
wiednim terminie.

4. Na potrzeby wyceny wkladéw, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 lit. b) statutu, koszty ustala si¢ zgodnie z prak-
tykami ksiegowymi zwyczajowo stosowanymi przez dane podmioty przy obliczaniu kosztoéw, standardami rachunko-
wosci obowigzujacymi w paristwie, w ktéorym dany podmiot ma swoja siedzibe, oraz obowigzujagcymi miedzynarodo-
wymi standardami rachunkowosci oraz miedzynarodowymi standardami sprawozdawczosci finansowej. Koszty zostaja
poswiadczone przez niezaleznego audytora zewnetrznego wyznaczonego przez dany podmiot. Metoda wyceny moze
zostal zweryfikowana przez Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2, jezeli poSwiadczenie budzitoby jakiekolwiek watpliwosci.
W przypadku utrzymujgcych sie watpliwosci Wspdlne Przedsiewziecie IMI2 moze poddaé ja audytowi.

5. Komisja moze zakonczy¢, odpowiednio zmniejszy¢ lub zawiesi¢ wklad finansowy Unii na rzecz Wspodlnego Przed-
sigwzigcia IMI2 lub zainicjowa¢ procedure likwidacji, o ktérej mowa w art. 21 ust. 2 statutu, jezeli czlonkowie i partnerzy
stowarzyszeni, podmioty wchodzace w ich sklad lub z nimi powiazane nie beda wnosili wkladu, beda wnosili tylko czesé
kwoty wkladu lub beda wnosili z opdznieniem odpowiednie kwoty, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykulu.

Artykut 5
Przepisy finansowe

Bez uszczerbku dla art. 12 niniejszego rozporzadzenia, Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 przyjmuje szczegdlowe przepisy
finansowe zgodnie z art. 209 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012 i zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym
Komisji (UE) nr 110/2014 (%).

Artykut 6
Personel

1. Do personelu Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2 majg zastosowanie regulamin pracowniczy urzednikéw i warunki
zatrudnienia innych pracownikéw Unii Europejskiej, ustanowione na mocy rozporzadzenia Rady (EWG, Euratom,
EWWiS) nr 259/68 (%) (zwane dalej ,regulaminem pracowniczym” i ,warunkami zatrudnienia”) oraz przepisy przyjete
wspdlnie przez instytucje Unii do celéw stosowania regulaminu pracowniczego i warunkéw zatrudnienia.

(") Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 110/2014 z dnia 30 wrzesnia 2013 r. w sprawie modelowego rozporzadzenia finan-
sowego dla organdw realizujacych partnerstwa publiczno-prywatne, o ktérych mowa w art. 209 rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego 1 Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 38 z 7.2.2014, s. 2).

(%) Rozporzadzenie Rady (EWG, Euratom, EWWiS) nr 259/68 z dnia 29 lutego 1968 r. ustanawiajace regulamin pracowniczy urzed-
nikéw i warunki zatrudnienia innych pracownikéw Wspélnot Europejskich oraz wprowadzajace srodki majace czasowe zastosowanie
do urzednikéw Komisji (Dz.U. L 56 z 4.3.1968, s. 1).
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2. W odniesieniu do personelu Wspélnego Przedsiewzigcia IMI2 Rada Zarzadzajaca korzysta z uprawnien powierzo-
nych organowi powolujacemu na mocy regulaminu pracowniczego oraz z uprawnien powierzonych organowi wiasci-
wemu do zawierania uméw o pracg na mocy warunkow zatrudnienia (zwanych dalej ,uprawnieniami organu powotu-

jacego”).

Zgodnie z art. 110 regulaminu pracowniczego Rada Zarzadzajaca przyjmuje na podstawie art. 2 ust. 1 regulaminu
pracowniczego i art. 6 warunkéw zatrudnienia decyzje przekazujaca odpowiednie uprawnienia organu powolujacego
Dyrektorowi Wykonawczemu i okreslajaca warunki, na jakich mozna zawiesi¢ przekazanie tych uprawnien. Dyrektor
Wykonaweczy jest upowazniony do dalszego przekazywania tych uprawnien.

Jezeli wymagaja tego szczegdlne okolicznosci, Rada Zarzadzajaca moze w drodze decyzji tymczasowo zawiesi¢ przeka-
zanie uprawniefi organu powolujacego Dyrektorowi Wykonawczemu i kazde dalsze przekazanie przez niego tych
uprawnien. W takich przypadkach Rada Zarzadzajaca samodzielnie wykonuje uprawnienia organu powolujacego lub
przekazuje je jednemu ze swoich czlonkéw lub tez czlonkowi personelu Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 innemu niz
Dyrektor Wykonawczy.

3. Rada Zarzadzajaca przyjmuje odpowiednie przepisy wykonawcze do regulaminu pracowniczego i do warunkéw
zatrudnienia zgodnie z art. 110 regulaminu pracowniczego.

4. Liczbe etatéw okresla si¢ w planie zatrudnienia Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2, okreslajgcym liczbe stanowisk
czasowych wedlug grupy funkcyjnej i grupy zaszeregowania oraz liczbe pracownikow kontraktowych wyrazong w ekwi-
walentach pelnego czasu pracy, zgodnie z budzetem rocznym Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2.

5. Personel Wspoélnego Przedsigwziecia IMI2 sklada si¢ z personelu zatrudnionego na czas okreslony i personelu
kontraktowego.

6.  Wszystkie koszty zwiazane z personelem sg ponoszone przez Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2.

Artykut 7
Oddelegowani eksperci krajowi i stazyS$ci

1. Wspdlne Przedsiewzigcie IMI2 moze korzysta¢ z ustug oddelegowanych ekspertéw krajowych i stazystéw, ktorzy
nie s3 zatrudniani przez Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2. Liczbe oddelegowanych ekspertéw krajowych wyrazong w ekwi-
walentach pelnego czasu pracy podaje si¢ wraz z informacjami na temat personelu, o ktérych mowa w art. 6 ust. 4,
zgodnie z budzetem rocznym.

2. Rada Zarzadzajagca wydaje decyzje okreslajaca zasady oddelegowywania ekspertéw krajowych do pracy we
Wsp6lnym Przedsiewzigciu IMI2 oraz zasady regulujace kwestie zwiazane z korzystaniem z ustug stazystow.

Artykut 8
Przywileje i immunitety

W odniesieniu do Wsp6lnego Przedsiewzigcia IMI2 i jego personelu stosuje si¢ postanowienia Protokotu nr 7 w sprawie
przywilejow i immunitetéw Unii Europejskiej, zalaczonego do Traktatu o Unii Europejskiej i do Traktatu o funkcjono-
waniu Unii Europejskiej.

Artykut 9
Odpowiedzialnos¢ Wspdlnego Przedsiewzigecia IMI2

1. Odpowiedzialno$¢ kontraktowa Wspodlnego Przedsigwzigcia IMI2 regulujg wlasciwe postanowienia umowne oraz
przepisy prawa obowigzujace w odniesieniu do danej umowy, decyzji lub kontraktu.

2. W zakresie odpowiedzialnosci pozaumownej Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 naprawia szkody wyrzadzone przez
swoj personel podczas wykonywania przez niego obowiazkéw stuzbowych, zgodnie z ogélnymi zasadami wspdlnymi dla
systeméw prawnych panstw czlonkowskich.
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3. Wszelkie wyplaty dokonywane przez Wspdlne Przedsiewzigcie IMI2 z tytulu odpowiedzialnosci, o ktorej mowa
w ust. 1 lub 2, oraz poniesione w zwiazku z tym koszty i wydatki uwaza si¢ za wydatki Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2
i pokrywa z jego Srodkow.

4. Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 odpowiada samodzielnie za swoje zobowiazania.

Artykut 10
Wlasciwo$éé Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej i prawo wladciwe

1. Trybunal Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej uznaje si¢ za wlasciwy:

a) na podstawie klauzuli arbitrazowej przewidzianej w umowach lub kontraktach zawartych przez Wspdlne Przedsigw-
zigcie IMI2 lub w wydanych przez nie decyzjach;

b) w sporach dotyczacych odszkodowari za szkody wyrzadzone przez personel Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2 podczas
wykonywania przez niego obowiazkéw stuzbowych;

¢) w kazdym sporze miedzy Wspélnym Przedsigwzigciem IMI2 a czlonkami jego personelu w zakresie regulaminu
pracowniczego i warunkéw zatrudnienia, i na warunkach w nich okreslonych.

2. W odniesieniu do wszelkich kwestii nieobjetych przepisami niniejszego rozporzadzenia lub innymi aktami prawa
Unii zastosowanie ma prawo panstwa, w ktorym znajduje si¢ siedziba Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2.

Artykut 11
Ocena

1. Do dnia 30 czerwca 2017 r. Komisja, przy udziale niezaleznych ekspertow, przeprowadzi ocene okresowg Wspdl-
nego Przedsigwzigcia IMI2. Komisja sporzadzi sprawozdanie z tej oceny zawierajgce wnioski z oceny i obserwacje
Komisji. Do dnia 31 grudnia 2017 r. Komisja przekaze to sprawozdanie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie. Wyniki
oceny okresowej Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 uwzglednia si¢ w doglebnej ocenie oraz w ocenie $roédokresowej,
o ktérych mowa w art. 32 rozporzadzenia (UE) nr 1291/2013.

2. Na podstawie wnioskéw z oceny $rédokresowej, o ktorej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, Komisja moze podjaé
kroki przewidziane w art. 4 ust. 5 lub wszelkie inne wlasciwe dzialania.

3. W terminie szeSciu miesiecy od daty likwidacji Wspélnego Przedsiewzigcia IMI2, ale nie pdzniej niz po uplywie
dwoch lat od uruchomienia procedury likwidacji, o ktorej mowa w art. 21 statutu, Komisja przeprowadza ostateczng
oceng Wspélnego Przedsiewzigcia IMI2. Jej wyniki przedstawia si¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Artykut 12
Absolutorium

W drodze odstgpstwa od art. 60 ust. 7 i art. 209 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012 absolutorium z wykonania
budzetu Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2 udziela Parlament Europejski na zalecenie Rady, zgodnie z procedurg przewi-
dziang w przepisach finansowych Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2.

Artyku} 13
Audyty ex post

1. Wspdlne Przedsiewzigcie IMI2 przeprowadza audyty ex post wydatkdéw na dzialania posrednie zgodnie z art. 29
rozporzadzenia (UE) nr 12912013 jako cze$¢ dzialaii posrednich programu ,Horyzont 2020”.
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2. Komisja moze podja¢ decyzje o samodzielnym przeprowadzeniu audytow, o ktérych mowa w ust. 1, w odniesieniu
do tych uczestnikéw, ktérzy otrzymywali finansowanie ze Wsp6lnego Przedsigwzigcia IMI2. W takim przypadku Komisja
dokonuje tego zgodnie z majgcymi zastosowanie przepisami, w szczeg6lnosci z przepisami rozporzadzen (UE, Euratom)
nr 966/2012, (UE) nr 1290/2013 i (UE) nr 1291/2013.

Artykut 14
Ochrona intereséw finansowych czlonkow

1. Wspdlne Przedsiewzigcie IMI2 umozliwia pracownikom Komisji i innym osobom upowaznionym przez Wspdlne
Przedsigwzigcie IMI2 lub przez Komisj¢, a takze Trybunalowi Obrachunkowemu dostgp do nalezacych do tego przed-
sigwziecia miejsc i pomieszczen oraz do wszelkich informacji, w tym informacji w formie elektronicznej, niezbednych do
przeprowadzenia ich kontroli.

2. Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) moze przeprowadza¢ dochodzenia, w tym kontrole
i inspekcje na miejscu, zgodnie z przepisami i procedurami okreSlonymi w rozporzadzeniu Rady (Euratom, WE)
nr 2185/96 (') i w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 883/2013 (3), w celu ustalenia,
czy doszlo do naduzy¢ finansowych, korupcji lub jakiegokolwiek innego czynu bezprawnego naruszajgcego interesy
finansowe Unii w zwigzku z umowa, decyzja lub kontraktem finansowanymi na mocy niniejszego rozporzadzenia.

3. Bez uszczerbku dla ust. 1 i 2, umowy, decyzje i kontrakty zawierane i wydawane w rezultacie wdrazania niniej-
szego rozporzadzenia zawieraja przepisy wyraznie upowazniajace:

a) Wspélne Przedsiewzigcie IMI2 oraz OLAF do przeprowadzania kontroli i dochodzefi do celéw opisanych w ust. 11 2,
zgodnie z ich odpowiednimi kompetencjami; oraz

b) Komisje i Trybunal Obrachunkowy do przeprowadzania kontroli do celéw opisanych w ust. 1 i 2 w odniesieniu do
beneficjentéw Srodkow finansowych od Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2, zgodnie z ich odpowiednimi kompeten-
cjami.

4. Wspoélne Przedsiewziecie IMI2 zapewnia odpowiednig ochrone intereséw finansowych swoich cztonkéw poprzez
przeprowadzanie lub zlecanie przeprowadzenia odpowiednich kontroli wewnetrznych i zewnetrznych.

5. Wspdlne Przedsiewzigcie IMI2 przystepuje do porozumienia migdzyinstytucjonalnego z dnia 25 maja 1999 r.
zawartego pomiedzy Parlamentem Europejskim, Rada i Komisja dotyczacego dochodzen wewngtrznych prowadzonych
przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) (3). Wspélne Przedsiewziecie IMI2 przyjmuje $rodki
niezbedne dla ulatwienia dochodzenn wewnetrznych prowadzonych przez OLAF.

Artykut 15
Poufnosé

Bez uszczerbku dla art. 16, Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 zapewnia ochrong danych szczegdlnie chronionych, ktérych
ujawnienie mogloby narazi¢ na szkode¢ interesy jego czlonkéw lub podmiotéw uczestniczacych w dziataniach podej-
mowanych przez Wspélne Przedsigwziecie IMI2.

Artykut 16
Przejrzystosé

1. Do dokumentéw znajdujacych si¢ w posiadaniu Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2 stosuje si¢ przepisy rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1049/2001 (*.

(") Rozporzadzenie Rady (Euratom, WE) nr2185/96 z dnia 11 listopada 1996 r. w sprawie kontroli na miejscu oraz inspekeji
przeprowadzanych przez Komisje w celu ochrony intereséw finansowych Wspdlnot Europejskich przed naduzyciami finansowymi
i innymi nieprawidtowosciami (Dz.U. L 292 z 15.11.1996, s. 2).

(%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 883/2013 z dnia 11 wrze$nia 2013 r. dotyczace dochodzen
prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) oraz uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie Rady (Euratom) nr 1074/1999 (Dz.U. L 248 z 18.9.2013, s. 1).

() Dz.U. L 136 z 31.5.1999, s. 15.

() Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do
dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43).
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2. Rada Zarzadzajagca Wspodlnego Przedsiewziecia IMI2 moze przyjmowal praktyczne ustalenia dotyczace stosowania
rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001.

3. Bez uszczerbku dla art. 10 niniejszego rozporzadzenia, decyzje podejmowane przez Wspélne Przedsiewziecie IMI2
na mocy art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 moga stanowi¢ przedmiot skargi do Europejskiego Rzecznika Praw
Obywatelskich na warunkach okreslonych w art. 228 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;.

Artykut 17
Zasady uczestnictwa i upowszechniania

Do dziatan finansowanych przez Wspodlne Przedsiewziecie IMI2 stosuje si¢ przepisy rozporzadzenia (UE) nr 1290/2013.
Zgodnie z tym rozporzadzeniem Wspdlne Przedsiewzigcie IMI2 uznaje si¢ za organ finansujgcy, udzielajgcy wsparcia
finansowego na realizacje dziatan posrednich okreslonych w art. 1 statutu.

Artykut 18
Wsparcie ze strony pafstwa przyjmujjcego

Wspdlne Przedsiewziecie IMI2 moze zawrze¢ umowe administracyjng z panstwem, w ktérym zlokalizowana jest jego
siedziba, dotyczaca przywilejow i immunitetéw oraz innego rodzaju wsparcia, ktérego pafistwo to ma udziela¢ Wspdl-
nemu Przedsiewzieciu IMI2.

Artykut 19
Uchylenie i przepisy przejsciowe

1. Rozporzadzenie (WE) nr 73/2008 traci moc.

2. Bez uszczerbku dla ust. 1, dzialania zainicjowane na mocy rozporzadzenia (WE) nr 73/2008 i zobowiazania
finansowe zwigzane z tymi dzialaniami nadal sa regulowane przepisami tego rozporzadzenia do momentu ich zakon-
czenia.

Dzialania podjete w oparciu o zaproszenia do skladania wnioskéw przewidziane w wieloletnich planach realizacji
przyjetych na mocy rozporzadzenia (WE) nr 73/2008 uznaje si¢ za dzialania zainicjowane na mocy tego rozporzadzenia.

Ocena §rodokresowa, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, obejmuje ostateczng oceng wspélnego
przedsiebiorstwa IMI przeprowadzong zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 73/2008.

3. Ninigjsze rozporzadzenie nie ma wplywu na prawa i obowigzki cztonkdéw personelu zatrudnionych na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 73/2008.

Umowy o prace czlonkéw personelu, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, moga zostaé odnowione na mocy
niniejszego rozporzadzenia zgodnie z regulaminem pracowniczym i warunkami zatrudnienia.

Dyrektorowi Wykonawczemu mianowanemu na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 73/2008 powierza si¢ na pozostaly
okres kadencji funkcje Dyrektora Wykonawczego przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu ze skutkiem od dnia
27 czerwca 2014 r. Pozostale warunki umowy pozostaja bez zmian.

4. O ile czlonkowie wspdlnego przedsigbiorstwa IMI nie uzgodnili inaczej zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 73/2008, wszystkie prawa i obowiazki, w tym aktywa, dlugi lub zobowigzania cztonkéw wspélnego przedsiebiorstwa
IMI wynikajace z rozporzadzenia (WE) nr 73/2008, zostaja przeniesione na czlonkéw Wspélnego Przedsiewzigcia IMI2
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

5. Wszelkie niewykorzystane §rodki przewidziane w rozporzadzeniu (WE) nr 73/2008 zostaja przeniesione do Wspol-
nego Przedsigwzigcia IMI2.
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Artykut 20
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloéci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 maja 2014 r.

W imieniu Rady
G. STOURNARAS
Przewodniczgcy



L 169/66 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 7.6.2014

ZALACZNIK

STATUT WSPOLNEGO PRZEDSIEWZIECIA NA RZECZ DRUGIE] INICJATYWY W ZAKRESIE LEKOW INNOWACYJNYCH

Artykut 1
Zadania

Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 realizuje nastgpujace zadania:
a) uruchamia zasoby sektora publicznego i prywatnego niezbedne do osiagnigcia celow Wspodlnego Przedsiewzigcia IMI2;

b) regularnie przeprowadza przeglady i wprowadza konieczne dostosowania w strategicznym programie badan Wspdl-
nego Przedsiewziecia IMI2 w $wietle rozwoju nauki dokonujacego si¢ w trakcie jego realizacji;

¢) nawigzuje i rozwija bliskg i dlugoterminowg wspélprace migdzy Unia, pozostalymi cztonkami, partnerami stowarzy-
szonymi i innymi zainteresowanymi stronami, takimi jak inne branze, organy regulacyjne, organizacje pacjentéw,
srodowisko akademickie i o$rodki kliniczne, a takze wspdtprace miedzy przedstawicielami przemystu i $rodowiskiem
akademickim;

d) ulatwia koordynacj¢ z dzialaniami europejskimi, krajowymi i migdzynarodowymi w tej dziedzinie oraz komunikuje si¢
i wspoldziala z panstwami czlonkowskimi i pafistwami stowarzyszonymi w ramach programu ,Horyzont 2020%

e) zapewnia skuteczne wsparcie przedkonkurencyjnych badaf i innowacji w dziedzinie nauk przyrodniczych, w szcze-
g6lnosci za posrednictwem dotacji; jezeli konieczne sg badania kliniczne, priorytetowo traktowane sg fazy I i II; fazy
I i IV s finansowane w uzasadnionych przypadkach, gdy zostanie wykazane istnienie niezaspokojonych potrzeb
medycznych i jezeli majg one charakter niekonkurencyjny lub przedkonkurencyjny;

f) okresla i realizuje roczny plan prac Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2, gtéwnie poprzez konkurencyjne zaproszen do
skladania wnioskéw;

g) inicjuje konkurencyjne zaproszenia do skladania wnioskéw i wszelkie inne procedury zwigzane z finansowaniem,
ocenia wnioski oraz przyznaje finansowanie na rzecz projektéw zgodnie z obowigzujacymi przepisami w granicach
dostepnych $rodkéw finansowych;

h) publikuje informacje o projektach, w tym o uczestniczacych podmiotach, i kwoty wkladu finansowego Wspdlnego
Przedsigwzigcia IMI2 w przeliczeniu na uczestnika;

i) prowadzi dzialania zwigzane z informowaniem, komunikowaniem, wykorzystywaniem i upowszechnianiem, stosujgc
odpowiednio art. 28 rozporzadzenia (UE) nr 1291/2013, w tym udostepnia we wspolnej elektronicznej bazie danych
programu ,Horyzont 2020” szczegétowe informacje na temat wyniku zaproszen do skladania wnioskow;

j) zapewnia faczno$¢ z szerokim gronem zainteresowanych podmiotéw, w tym z organizacjami badawczymi, uniwer-
sytetami;

k) zapewnia regularng komunikacje, w tym przynajmniej raz do roku organizuje spotkania z grupami intereséw i zain-
teresowanymi stronami za poSrednictwem forum zainteresowanych stron, aby zapewni¢ otwarto$¢ i przejrzystosé
dzialan badawczych Wspélnego Przedsigwzigcia IMI2;

1) wszelkie inne zadania niezbedne do realizacji celéw, o ktérych mowa w art. 2 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Czlonkowie i partnerzy stowarzyszeni

1. Czlonkami Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2 sg:

a) Unia, reprezentowana przez Komisje;
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b) po przyjeciu niniejszego statutu za posrednictwem pisma zatwierdzajacego — Europejska Federacja Producentow Lekéw
i Stowarzyszen Farmaceutycznych (zwana dalej ,EFPIA”).

2. O czlonkostwo we Wspdlnym Przedsigwzigciu IMI2 moga ubiegaé si¢ wszelkie podmioty prawne bezposrednio lub
poérednio wspierajgce badania naukowe i innowacje w jednym z pafistw czlonkowskich lub panstw stowarzyszonych
w ramach programu ,Horyzont 2020”, pod warunkiem ze wniosg one wklad w finansowanie, o ktérym mowa w art. 13
niniejszego statutu, stuzacy realizacji celéw Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2 okreslonych w art. 2 niniejszego rozporzg-
dzenia, oraz zaakceptuja niniejszy statut.

3. Podmioty wchodzace w sklad czlonka to podmioty, z ktérych sklada si¢ kazdy czlonek Wspdlnego Przedsiewzigcia
IMI2 inny niz Unia, zgodnie ze statutem tego czlonka.

4. Po przyjeciu niniejszego statutu pismem zatwierdzajgcym kazdy podmiot prawny inny niz czlonek lub podmiot
wchodzacy w sklad czlonka, lub podmiot powigzany z jedna z tych dwdch kategorii podmiotéw, wspierajacy cele
Wspélnego Przedsiewzigcia IMI2 w swoim okreSlonym obszarze badan, w pafistwie czlonkowskim lub w kraju stowa-
rzyszonym w ramach programu ,Horyzont 2020”, moze ubiegac si¢ o stanie si¢ partnerem stowarzyszonym Wsp6lnego
Przedsigwzigcia IMI2. W piSmie zatwierdzajacym okresla si¢ szczegétowo zakres stowarzyszenia pod wzgledem tresci,
dzialan i czasu trwania.

5. Podobnie jak czlonkowie inni niz Unia partnerzy stowarzyszeni wnosza wklad na rzecz pokrycia kosztow opera-
cyjnych ponoszonych przez Wspélne Przedsiewzigcie IMI2, zgodnie z art. 13 niniejszego statutu.

W pismie zatwierdzajacym okresla si¢ szczegétowo wklad wnoszony do Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 przez part-
neréw stowarzyszonych, przy czym Unia wniesie kwote odpowiadajaca wysokosci tego wkladu zgodnie z art. 3 i 4
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Zmiany skladu czltonkowskiego i skladu stowarzyszenia

1. Kazdy wniosek o czlonkostwo lub o przyznanie statusu partnera stowarzyszonego przekazywany Wspdlnemu
Przedsigwzigciu IMI2 kieruje si¢ do Rady Zarzadzajacej. Do wniosku o czlonkostwo dolacza si¢ wniosek o dostosowanie
skfadu Rady Zarzadzajacej.

2. Rada Zarzadzajagca ocenia wniosek, bioragc pod uwage adekwatno$¢ wnioskodawcy oraz potencjalng warto$é
dodang, jaka moze on wnie$¢ w proces realizacji celow Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2; Rada Zarzadzajaca podejmuje
nastepnie decyzje w sprawie wniosku.

3. Kazdy czlonek lub partner stowarzyszony moze odpowiednio wypowiedzie¢ czlonkostwo we Wsp6lnym Przed-
sigwzieciu IMI2 lub stowarzyszenie z tym przedsigwzigciem. Wypowiedzenie czlonkostwa lub stowarzyszenia staje si¢
skuteczne i nieodwolalne po uplywie szeSciu miesigcy od daty powiadomienia pozostalych czlonkéw i partneréw
stowarzyszonych. Od tego momentu byly czlonek lub partner stowarzyszony zostaje zwolniony z wszelkich zobowigzan
poza zobowigzaniami, ktére zostaly zatwierdzone lub zaciggnigte przez Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 jeszcze przed
wypowiedzeniem przez niego czlonkostwa lub stowarzyszenia.

4. Czlonkostwo we Wspdlnym Przedsigwzigciu IMI2 lub stowarzyszenie z tym przedsiewzieciem nie moze zostaé
przekazane stronie trzeciej bez uprzedniej zgody Rady Zarzadzajace;j.

5. Po kazdej zmianie w skladzie cztonkéw lub partneréw stowarzyszonych na podstawie niniejszego artykutu Komisja
bezzwlocznie publikuje na swojej stronie internetowej zaktualizowang liste czlonkéw i partneréw stowarzyszonych
Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 wraz z datg wejscia w zycie tej zmiany.

Artykut 4
Organy Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2
1. Organami Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 sg:

a) Rada Zarzadzajaca;

b) Dyrektor Wykonawczy;



L 169/68 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 7.6.2014

¢) Komitet Naukowy;

d) Grupa Przedstawicieli Panstw;

¢) Forum Zainteresowanych Stron.

2. Komitet Naukowy, Grupa Przedstawicieli Paistw oraz Forum Zainteresowanych Stron pelnig role organéw dorad-
czych Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2.

Artykut 5
Sklad Rady Zarzadzajacej

W sklad Rady Zarzadzajacej wchodzi po pigciu przedstawicieli wyznaczonych przez kazdego z czlonkow.

Artykut 6
Dzialanie Rady Zarzadzajacej

1. Bez uszczerbku dla ust. 2, kazdy czlonek dysponuje pewnym odsetkiem 100 praw glosu, ustalonym proporcjo-
nalnie do kwoty wkladu wniesionego przez niego na rzecz Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2.

Unia posiada 50 % liczby gloséw. Glosy Unii sg niepodzielne. Kazdy czlonek moze rozdzieli¢ przystugujace mu prawa
glosu pomiedzy swoich przedstawicieli w Radzie Zarzadzajacej. Czlonkowie dokladaja wszelkich staran, aby osiagnaé
konsensus. Przy braku konsensusu, Rada Zarzadzajaca podejmuje decyzje wigkszoscia co najmniej 75 % wszystkich
glosow, uwzgledniajac glosy oséb nieobecnych.

Przewodniczacy Rady Zarzadzajacej mianowany jest kazdego roku na zmiang przez Uni¢ i pozostalych czlonkéw
W systemie rotacyjnym.

2. Rada Zarzadzajaca odbywa swoje zwykle posiedzenia co najmniej dwa razy w roku. Na wniosek dowolnego
z czlonkéw lub na wniosek przewodniczacego moze zostaé zwolane posiedzenie nadzwyczajne. Posiedzenia Rady
Zarzadzajacej zwoluje jej przewodniczacy i odbywaja si¢ one zazwyczaj w siedzibie Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2.

Dyrektor Wykonawczy uczestniczy w obradach, ale nie ma praw glosu.

Rada Zarzadzajaca zaprasza partnera stowarzyszonego do wzigcia udzialu w dyskusjach dotyczacych tych punktéw
porzadku obrad, ktdre sa zwigzane z jego stowarzyszeniem. Partnerzy stowarzyszeni nie majg praw glosu.

Przewodniczacy Grupy Przedstawicieli Pafistw bierze udzial w posiedzeniach Rady Zarzadzajacej, ale nie ma praw glosu.

Przewodniczacy Komitetu Naukowego — gdy tylko sa omawiane kwestie wchodzace w zakres jego zadain — ma prawo do
uczestnictwa w posiedzeniach Rady Zarzadzajacej w charakterze obserwatora i udzialu w jej obradach; nie przystuguja
mu jednak prawa glosu.

Rada Zarzadzajagca moze w poszczegdlnych przypadkach zaprosi¢ inne osoby do wzigcia udzialu w posiedzeniach
w charakterze obserwatoréw — dotyczy to w szczeg6lnosci przedstawicieli wladz regionalnych w Unii.

3. Przedstawiciele czlonkéw nie ponosza osobistej odpowiedzialnosci za dziatania, ktére podjeli, wystepujac w roli
przedstawicieli Rady Zarzadzajacej.

4. Rada Zarzadzajgca przyjmuje swoj regulamin wewnetrzny.
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Artykut 7
Zadania Rady Zarzadzajacej

1. Rada Zarzadzajgca jest ogélnie odpowiedzialna za wyznaczanie kierunkéw strategicznych Wspodlnego Przedsiew-
zigcia IMI2 i za jego funkcjonowanie oraz sprawuje nadzér nad realizacja podejmowanych przez nie dzialan.

2. Komisja, w swojej funkcji w Radzie Zarzadzajacej, dazy do zapewnienia koordynacji migdzy dziataniami Wspdlnego
Przedsigwzigcia IMI2 oraz odpowiednimi dziataniami programu ,Horyzont 2020”, z myslg o promowaniu synergii przy
okreslaniu priorytetéw objetych wspélnymi badaniami naukowymi.

3. Rada Zarzadzajaca realizuje w szczegdlnosci nastepujace zadania:

a) ocenia, przyjmuje lub odrzuca wnioski o czlonkostwo lub o stowarzyszenie zgodnie z art. 3 niniejszego statutu;

b) decyduje o zakonczeniu czlonkostwa we Wspdlnym Przedsigwzieciu IMI2 lub stowarzyszenia z nim kazdemu
czlonkowi lub partnerowi stowarzyszonemu, ktéry nie wywiazuje si¢ ze swoich zobowigzan;

¢) przyjmuje przepisy finansowe Wspdlnego Przedsiewziecia IMI2 zgodnie z art. 5 niniejszego rozporzadzenia;

d) przyjmuje budzet roczny Wspdlnego Przedsiewziecia IMI2, w tym plan zatrudnienia okreslajacy liczbe stanowisk
czasowych wedlug grupy funkcyjnej i grupy zaszeregowania oraz liczbe pracownikéw kontraktowych i oddelegowa-
nych ekspertéw krajowych wyrazona w ekwiwalentach pelnego czasu pracy;

e) zgodnie z art. 6 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia wykonuje wobec personelu uprawnienia organu powolujgcego;

f) mianuje Dyrektora Wykonawczego, zwalnia go i przedluza jego kadencje, dostarcza mu wytycznych i monitoruje
wyniki jego pracy;

g) zatwierdza strukture organizacyjng Biura Programowego w oparciu o zalecenie Dyrektora Wykonawczego;

h) przyjmuje roczny plan prac i zwigzane z nim szacunki wydatkéw zgodnie z wnioskiem Dyrektora Wykonawczego
w Scistej wspolpracy z grupami doradczymi, po zasiggnigciu opinii Komitetu Naukowego i Grupy Przedstawicieli
Panistw;

i) zatwierdza roczne sprawozdanie z dzialalnosci, w tym odnosne wydatki;

j) podejmuje, w stosownych przypadkach, niezbedne dzialania w celu ustanowienia jednostki audytu wewngtrznego
Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2;

k) zatwierdza zaproszenia do skladania wnioskéw, a takie w stosownych przypadkach powigzane zasady dotyczace
procedur przedkladania, oceny, wyboru, przyznawania i przegladu oceny zgodnie z wnioskiem Dyrektora Wykonaw-
czego w Scistej wspolpracy z grupami doradczymi;

1) zatwierdza wykaz wnioskéw wybranych do finansowania;

m) okresla polityke komunikacyjna Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 na zalecenie Dyrektora Wykonawczego;

n) w stosownych przypadkach ustanawia przepisy wykonawcze do regulaminu pracowniczego i warunkéw zatrudnienia
zgodnie z art. 6 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia;
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o) w stosownych przypadkach ustanawia zasady oddelegowywania ekspertéw krajowych do Wspélnego Przedsiewziecia
IMI2 oraz zasady korzystania z uslug stazystow zgodnie z art. 7 niniejszego rozporzadzenia;

p) w stosownych przypadkach powotuje dodatkowe grupy doradcze poza podmiotami funkcjonujacymi przy Wspdlnym
Przedsiewzieciu IMI2;

q) w stosownych przypadkach przedklada Komisji wnioski dotyczace zmiany niniejszego rozporzadzenia przedstawione
przez czlonka Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2;

r) odpowiada za realizacje wszelkich zadan, ktére nie zostaly wprost przypisane jednemu z organéw funkcjonujacych
przy Wspdlnym Przedsiewzigciu IMI2, oraz moze powierzaé takie zadania jednemu z tych organéw.

Artykut 8
Mianowanie i odwolywanie Dyrektora Wykonawczego oraz przedluzenie jego kadencji

1. Rada Zarzadzajaca w ramach otwartej i przejrzystej procedury wyboru mianuje Dyrektora Wykonawczego z listy
kandydatéw zaproponowanych przez Komisje. W stosownych przypadkach Komisja zaprasza przedstawicieli innych
cztonkéw Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2 do udzialu w procedurze wyboru.

W szczegdlnosci na etapie preselekcji w ramach procedury wyboru zapewnia si¢ odpowiednia reprezentacje innych
czlonkéw Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2. W tym celu czlonkowie inni niz Unia wyznaczajg za wspdlnym porozu-
mieniem przedstawiciela oraz obserwatora w imieniu Rady Zarzadzajacej.

2. Dyrektor Wykonaweczy jest czlonkiem personelu zatrudnionym we Wspdlnym Przedsiewzigciu IMI2 na czas okre-
Slony zgodnie z przepisami art. 2 lit. a) warunkéw zatrudnienia.

Do celéw zawarcia umowy z Dyrektorem Wykonawczym Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 jest reprezentowane przez
przewodniczgcego Rady Zarzadzajace;.

3. Kadencja Dyrektora Wykonawczego trwa trzy lata. Przed uplywem tego okresu Komisja, w stosownych przypad-
kach z udzialem czlonk6éw innych niz Unia, przeprowadza ocen¢ wynikéw pracy Dyrektora Wykonawczego oraz oceng
przyszlych zadan i wyzwan Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2.

4. Stanowiac na podstawie wniosku Komisji uwzgledniajacego wyniki oceny, o ktérej mowa w ust. 3, Rada Zarza-
dzajaca moze jednokrotnie przedluzy¢ kadencje Dyrektora Wykonawczego, maksymalnie o cztery lata.

5. Dyrektor Wykonawczy, ktérego kadencja zostala przedluzona, nie moze bra¢ udzialu w kolejnej procedurze
wyboru na to samo stanowisko po zakonczeniu calego okresu pelnienia swojej funkdji.

6.  Dyrektor Wykonawczy moze zostaé odwolany ze stanowiska wylacznie na mocy decyzji Rady Zarzadzajacej,
stanowigcej na wniosek Komisji, w stosownych przypadkach z udzialem czlonkéw innych niz Unia.

Artykut 9
Zadania Dyrektora Wykonawczego

1. Dyrektor Wykonawczy posiada najwyzsza wiladz¢ wykonawcza i odpowiada za biezace zarzadzanie Wsp6lnym
Przedsiewzigciem IMI2 zgodnie z decyzjami podejmowanymi przez Rade Zarzadzajaca.

2. Dyrektor Wykonawczy jest prawnym przedstawicielem Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2. Dyrektor Wykonawczy
jest odpowiedzialny przed Radg Zarzadzajgca.

3. Dyrektor Wykonawczy wykonuje budzet Wspélnego Przedsigwzigcia IMI2.
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4. W szczegblnosci Dyrektor Wykonawczy realizuje w niezalezny sposéb nastepujace zadania:

a) opracowuje i przedklada Radzie Zarzadzajacej do przyjecia projekt budzetu rocznego, w tym takze powiazany z nim
plan zatrudnienia, okreslajacy liczbe stanowisk czasowych wedlug grupy funkcyjnej i grupy zaszeregowania oraz
liczbg pracownikéw kontraktowych i oddelegowanych ekspertéw krajowych wyrazona w ekwiwalentach pelnego
czasu pracy;

b) opracowuje roczny plan prac i zwigzane z nim szacunki wydatkéw w Scistej wspolpracy z grupami doradczymi oraz
przedklada je Radzie Zarzadzajacej do przyjecia;

¢) przedklada Radzie Zarzadzajacej do zaopiniowania roczne sprawozdania finansowe;

d) opracowuje i przedklada Radzie Zarzadzajacej do zatwierdzenia roczne sprawozdanie z dzialalnosci, obejmujace
informacje na temat odno$nych wydatkéow;

e) przekazuje Radzie Zarzadzajacej do zatwierdzenia wykaz wnioskéw wybranych do finansowania;

f) regularnie informuje Grupe Przedstawicieli Panstw i Komitet Naukowy o wszystkich kwestiach majacych znaczenie
dla ich roli doradczej;

g) podpisuje poszczegdlne umowy o udzielenie dotacji i decyzje o udzieleniu dotacji;
h) podpisuje umowy w sprawie zamdéwient publicznych;
i) wdraza polityke komunikacyjng Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2;

j) organizuje prace i sprawuje kierownictwo oraz nadzor nad personelem Wspodlnego Przedsigwzigcia IMI2 w ramach
uprawnien przekazanych mu przez Rad¢ Zarzadzajaca zgodnie z art. 6 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia;

k) ustanawia skuteczny system kontroli wewnetrznych i zapewnia jego funkcjonowanie oraz zglasza Radzie Zarzadza-
jacej wszelkie znaczace zmiany w tym systemie;

1) zapewnia przeprowadzanie oceny ryzyka i podejmowanie Srodkéw w zakresie zarzadzania ryzykiem;

m) podejmuje wszelkie inne dzialania niezbedne do przeprowadzenia oceny postepéw Wspodlnego Przedsiewzigcia IMI2
w realizacji wyznaczonych celow;

n) wykonuje wszelkie inne zadania powierzone lub przekazane mu przez Rade Zarzadzajaca.

5. Dyrektor Wykonawczy ustanawia, w ramach swoich kompetencji, Biuro Programowe odpowiedzialne za wykony-
wanie wszelkich zadan pomocniczych wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia. Biuro Programowe sklada sig
z personelu Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 i realizuje w szczegdlnosci nastgpujace zadania:

a) zapewnianie wsparcia przy ustanawianiu odpowiedniego systemu rachunkowosci oraz zarzadzaniu nim zgodnie
z przepisami finansowymi Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2;

b) zarzadzanie zaproszeniami do skladania wnioskéw, jak przewidziano w rocznym planie prac, oraz zarzadzanie
umowami o udzielenie dotacji i decyzjami o udzieleniu dotacji, w tym ich koordynowaniem;

¢) przekazywanie cztonkom i innym podmiotom w ramach Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 wszystkich istotnych
informacji i zapewnianie im wsparcia niezbednego do wykonywania ich obowiazkéw, jak réwniez udzielanie odpo-
wiedzi na konkretne wnioski;

d) pelnienie funkgcji sekretariatu dla podmiotéw wchodzacych w sktad Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 i zapewnianie
wsparcia grupom doradczym ustanowionym przez Rade Zarzadzajaca.
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Artykut 10
Komitet Naukowy

1. W sklad Komitetu Naukowego wchodzi nie wigcej niz 11 czlonkéw mianowanych na okres dwdch lat z mozliwo-
Scig przedtuzenia kadencji. Komitet Naukowy wybiera sposréd swoich czltonkéw przewodniczacego na okres dwéch lat.

W razie potrzeby mozna wyznaczy¢ dodatkowych ekspertéw do specjalnych doraznych zadan i na ograniczony czas. Ich
wyb6r odbywa sie zgodnie z taka samg procedurs, jak procedura majgca zastosowanie do stalych cztonkéw Komitetu
Naukowego.

2. W Komitecie Naukowym reprezentowani sa w sposob zréwnowazony uznani na calym $wiecie eksperci ze $rodo-
wisk akademickich, przemystu i organéw regulacyjnych. Wspélnie cztonkowie Komitetu Naukowego majg konieczne
kompetencje naukowe i wiedze specjalistyczng obejmujgce dziedzing techniczna wymagane do przedstawiania strategicz-
nych zaleceii naukowych Wspdlnemu Przedsigwzigciu IMI2.

3. Rada Zarzadzajaca okresla szczegblowe kryteria i proces selekcji w celu ustalenia skladu Komitetu Naukowego
i wyznacza jego czlonkéw. Rada Zarzadzajaca bierze pod uwage ewentualnych kandydatéw zaproponowanych przez
Grupe Przedstawicieli Pafstw.

4. Komitet Naukowy realizuje nastepujace zadania:

a) doradza w sprawie priorytetow naukowych, ktore majg zostaé zawarte w strategicznym programie badan naukowych,
uwzgledniajac odpowiednie dzialania programu ,Horyzont 2020

b) doradza w sprawie priorytetéw naukowych, ktére maja by¢ uwzgledniane w rocznych planach prac;
) doradza w sprawie osiggnie¢ naukowych opisanych w rocznym sprawozdaniu z dzialalnosci.

5. Posiedzenia Komitetu Naukowego odbywaja si¢ co najmniej dwa razy w roku. Posiedzenia zwotuje przewodniczacy
Komitetu Naukowego.

6.  Za zgoda przewodniczacego Komitet Naukowy moze zaprasza¢ na swoje posiedzenia inne osoby.
7. Komitet Naukowy przyjmuje swéj regulamin wewnetrzny.

Artykut 11
Grupa Przedstawicieli Pafistw

1. W sklad Grupy Przedstawicieli Panstw wchodzi po jednym przedstawicielu kazdego panstwa czlonkowskiego
i kazdego kraju stowarzyszonego w ramach programu ,Horyzont 2020”. Grupa Przedstawicieli Pafistw wybiera prze-
wodniczgcego sposrod swoich czlonkéw.

2. Posiedzenia Grupy Przedstawicieli Panstw odbywaja si¢ co najmniej dwa razy w roku. Posiedzenia zwoluje prze-
wodniczacy Grupy Przedstawicieli Paristw. W posiedzeniach uczestnicza przewodniczacy Rady Zarzadzajacej i Dyrektor
Wykonawczy lub ich przedstawiciele.

Przewodniczacy Grupy Przedstawicieli Pafistw moze zapraszaé na jej posiedzenia inne osoby w charakterze obserwato-
réw, w szczegdlnosci przedstawicieli wladz regionalnych w Unii oraz przedstawicieli stowarzyszen MSP.

3. Grupa Przedstawicieli Pafistw jest proszona o konsultacje, a w szczeg6lnosci prowadzi przeglad informacji i wydaje
opinie w nastepujacych sprawach:

a) postep w realizacji programu Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2 oraz osiagniecia jego celéw, w tym informacje na temat
procesu oceny zaproszen i wnioskéw;

b) aktualizacja kierunku strategicznego;
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c) powigzania z programem ,Horyzont 20207
d) roczne plany prac;
e) zaangazowanie MSP.

4. Grupa Przedstawicieli Pafistw dostarcza réwniez informacji Wspélnemu Przedsiewzigciu IMI2 i funkcjonuje jako
jego punkt kontaktowy w nastepujacych kwestiach:

a) stan odpowiednich krajowych lub regionalnych programéw badan naukowych i innowacji oraz wskazywanie ewen-
tualnych obszaréw wspolpracy, w tym rozmieszczenia, tak by zapewni¢ synergie i zapobiec nakladaniu si¢ dzialan;

b) szczegdlne $rodki podjete na poziomie krajowym lub regionalnym w odniesieniu do wydarzen stuzacych upowszech-
nianiu wiedzy, specjalistycznych warsztatéw technicznych i dzialan w zakresie komunikacji.

5. Grupa Przedstawicieli Panstw moze z wlasnej inicjatywy przedstawial Radzie Zarzadzajacej zalecenia lub propozycje
w kwestiach o charakterze technicznym, zarzadczym i finansowym oraz w kwestii planéw rocznych, w szczegdlnosci gdy
kwestie te majg wplyw na interesy krajowe lub regionalne.

Rada Zarzadzajgca bez zbednej zwloki informuje Grupe Przedstawicieli Panstw o dzialaniach podjetych w zwigzku z tymi
zaleceniami lub propozycjami, lub podaje uzasadnienie w przypadku braku takich dzialan.

6.  Grupa Przedstawicieli Pafistw regularnie otrzymuje informacje migdzy innymi na temat uczestnictwa w dzialaniach
posrednich finansowanych przez Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2, wyniku kazdego zaproszenia i realizacji kazdego
projektu, uzasadnien dzialaf, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia, synergii z innymi whasciwymi
programami unijnymi oraz wykonania budzetu Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2.

7. Grupa Przedstawicieli Panstw przyjmuje swéj regulamin wewnetrzny.

Artykut 12
Forum Zainteresowanych Stron

1. Forum Zainteresowanych Stron jest otwarte dla wszystkich zainteresowanych stron z sektora prywatnego i publicz-
nego, migdzynarodowych grup interesu z panstw czlonkowskich, krajéw stowarzyszonych oraz innych panstw.

2. Forum Zainteresowanych Stron jest informowane o dzialaniach Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 oraz zachgcane do
przedstawiania uwag.

3. Posiedzenia Forum Zainteresowanych stron zwoluje Dyrektor Wykonawczy.

Artykut 13
Zrédla finansowania

1. Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 jest wspdlnie finansowane przez Unig, czlonkéw innych niz Unia oraz partneréw
stowarzyszonych lub podmioty wchodzace w ich sklad lub powigzane z nimi poprzez wklady finansowe platne w ratach
oraz wklady w postaci kosztow ponoszonych przez nie podczas wdrazania dzialan posrednich, ktore nie s3 refundowane
przez Wspdlne Przedsiewziecie IMI2.

2. Koszty administracyjne Wspélnego Przedsigwzigcia IMI2 nie przekraczaja 85 200 000 EUR i sg pokrywane przez
finansowe wklady podzielone réwno w skali rocznej migdzy Uni¢ i czlonkéw innych niz Unia. Jezeli cz¢s¢ wkiadu
przeznaczonego na pokrycie kosztéw administracyjnych nie zostanie wykorzystana, mozna ja udostepni¢ w celu pokrycia
kosztéw operacyjnych Wspélnego Przedsiewzigcia IMI2.
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3. Koszty operacyjne Wspdlnego Przedsiewziecia IMI2 sa pokrywane z nastepujacych wkladow:
a) wkladu finansowego Unii;

b) wkladéw niepieni¢znych czlonkéw innych niz Unia oraz partneréw stowarzyszonych lub podmiotéw wchodzacych
w ich sklad lub powigzanych z nimi, obejmujacych koszty przez nich ponoszone podczas wprowadzania w Zycie
dzialan posrednich oraz w odniesieniu do grup doradczych, o ile zostaly przewidziane w rocznym planie pracy,
pomniejszone o wklad Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 oraz wszelki inny wklad finansowy Unii w przedmiotowe
koszty;

¢) finansowego wkladu cztonkéw innych niz Unia oraz partneréw stowarzyszonych lub podmiotéw wchodzacych w ich
skfad lub powigzanych z nimi, ktéry moze by¢ wnoszony oprécz wkladéw, o ktoérych mowa w lit. b), lub zamiast
nich.

4. Na zasoby finansowe Wspdlnego Przedsiewziecia IMI2 uwzglednione w jego budzecie skladajg si¢ nastepujace
wklady:

a) wklady finansowe cztonkow na poczet kosztéw administracyjnych;

b) wklady finansowe czlonkéw i partneréw stowarzyszonych na poczet kosztéw operacyjnych;
¢) wszelki dochdéd wytworzony przez Wspdlne Przedsiewzigcie IMI2;

d) pozostale wklady finansowe, zasoby i dochody.

Wszelkie odsetki od wkladow wplaconych przez czlonkéw i partneréw stowarzyszonych na poczet Wspélnego Przed-
sigwziecia IMI2 s3 uznawane za jego dochdd.

5. Wszelkie zasoby Wspdlnego Przedsiewziecia IMI2 oraz dzialania przez nie podejmowane stuza wylacznie realizacji
jego celow okreslonych w art. 2 niniejszego rozporzadzenia.

6.  Wszystkie Srodki wytworzone przez Wspodlne Przedsigwzigcie IMI2 lub przekazane mu na potrzeby realizacji jego
celow sg wlasnoscia Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2.

7. Z wyjatkiem likwidacji Wspélnego Przedsigwziecia IMI2, na rzecz czlonkéw Wspdlnego Przedsiewziecia IMI2 nie
dokonuje si¢ zadnych wyplat ewentualnej nadwyzki przychodéw nad wydatkami.

Artykut 14
Zobowigzania finansowe

Zobowigzania finansowe Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 nie przekraczaja dostgpnych S$rodkéw finansowych lub
srodkéw przeznaczonych na jego budzet przez czlonkéw i partneréw stowarzyszonych.

Artykut 15
Rok budzetowy
Rok budzetowy trwa od dnia 1 stycznia do dnia 31 grudnia.

Artykut 16
Planowanie operacyjne i finansowe

1. Dyrektor wykonawczy przedstawia Radzie Zarzadzajacej do przyjecia projekt rocznego planu prac, ktéry obejmuje
szczegbltowy plan dzialan w zakresie badan naukowych i innowacji, dziatan administracyjnych oraz zwigzanych z nimi
szacunkowych kosztow na nadchodzacy rok. Projekt planu prac obejmuje réwniez szacowana warto$¢ wkladow, ktore
maja zosta¢ wniesione zgodnie z art. 13 ust. 3 lit. b) niniejszego statutu.



7.6.2014 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 169/75

2. Roczny plan prac na dany rok przyjmuje si¢ do konca poprzedniego roku. Roczny plan prac jest podawany do
wiadomosci publiczne;j.

3. Dyrektor Wykonawczy przygotowuje projekt budzetu rocznego na nastgpny rok i przedstawia go Radzie Zarzg-
dzajacej do przyjecia.

4. Rada Zarzadzajgca przyjmuje budzet roczny na dany rok do konca poprzedniego roku.

5. Budzet roczny podlega dostosowaniu w celu uwzglednienia wielkosci wkladu finansowego Unii okreslonego
w budzecie Unii.

Artykut 17
Sprawozdawczo$¢ operacyjna i finansowa

1. Dyrektor Wykonawczy przedstawia Radzie Zarzadzajacej sprawozdania roczne dotyczgce wykonywania swoich
obowiazkéw zgodnie z przepisami finansowymi Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2.

W terminie dwéch miesigcy od zamkniecia kazdego roku budzetowego Dyrektor Wykonawczy przedstawia Radzie
Zarzadzajacej do zatwierdzenia roczne sprawozdanie z dzialalno$ci dotyczace postepu w realizacji Wspdlnego Przedsigw-
zigcia IMI2 w poprzednim roku kalendarzowym, w szczegdlnosci w odniesieniu do rocznego planu prac na dany rok.
Roczne sprawozdanie z dzialalno$ci zawiera m.in. informacje dotyczace nastgpujacych kwestii:

a) przeprowadzonych dzialan w zakresie badan naukowych, innowagji i innych dzialan oraz zwigzanych z nimi wydat-
kéw;

b) przedlozonych wnioskéw z podzialem wedlug rodzaju uczestnikéw, w tym MSP, i wedtug paristw;

¢) dziatafi wybranych do finansowania z podzialem wedtug rodzaju uczestnikow, w tym MSP, i wedtug pafstw oraz ze
wskazaniem wkladu Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 na rzecz poszczegélnych uczestnikéw i dzialas.

2. Po zatwierdzeniu przez Rade Zarzadzajacg roczne sprawozdanie z dzialalnosci jest podawane do wiadomosci
publiczne;j.

3. Do dnia 1 marca nastgpnego roku budzetowego ksieggowy Wspodlnego Przedsiewzigcia IMI2 przekazuje wstepne
sprawozdanie rachunkowe ksiegowemu Komisji i Trybunalowi Obrachunkowemu.

Do dnia 31 marca nastgpnego roku budzetowego Wspélne Przedsigwzigcie IMI2 przesyla sprawozdanie z zarzadzania
budzetem i finansami Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i Trybunalowi Obrachunkowemu.

Po otrzymaniu uwag Trybunalu Obrachunkowego dotyczacych wstepnego sprawozdania rachunkowego Wspdlnego
Przedsiewzigcia IMI2, zgodnie z art. 148 rozporzadzenia (WE, Euratom) nr 966/2012, ksiegowy Wspodlnego Przedsiew-
zigcia IMI2 sporzadza koficowe sprawozdanie rachunkowe Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2, a Dyrektor Wykonawezy
przedklada je Radzie Zarzadzajacej do zaopiniowania.

Rada Zarzadzajaca wydaje opini¢ na temat koficowego sprawozdania rachunkowego Wspélnego Przedsigwzigcia IMI2.

Do dnia 1 lipca nastgpnego roku budzetowego Dyrektor Wykonawczy przesyla Parlamentowi Europejskiemu, Radzie,
Komisji i Trybunatowi Obrachunkowemu konicowe sprawozdanie rachunkowe wraz z opinig Rady Zarzadzajacej.

Koncowe sprawozdanie rachunkowe publikuje si¢ w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej do dnia 15 listopada nastep-
nego roku budzetowego.
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Dyrektor Wykonawczy przesyla Trybunalowi Obrachunkowemu odpowiedZ na uwagi przedstawione w jego sprawoz-
daniu rocznym w terminie do dnia 30 wrze$nia. Dyrektor Wykonawczy przesyla t¢ odpowiedZ réwniez Radzie Zarza-
dzajacej.

Dyrektor Wykonawczy przedklada Parlamentowi Europejskiemu, na jego wniosek, wszelkie informacje niezbedne do
sprawnego zastosowania procedury udzielania absolutorium za dany rok budzetowy zgodnie z art. 165 ust. 3 rozporza-
dzenia (UE, Euratom) nr 966/2012.

Artykut 18
Audyt wewnetrzny

Audytor wewnetrzny Komisji posiada takie same uprawnienia w stosunku do Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 co
w stosunku do Komisji.

Artykut 19
Odpowiedzialno$¢ czlonkéw i ubezpieczenie

1. Odpowiedzialno$¢ finansowa czlonkéw za dlugi Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 ogranicza si¢ do wysokosci
wkladéw juz wniesionych na pokrycie kosztéw administracyjnych.

2. Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 zawiera i kontynuuje umowe odpowiedniego ubezpieczenia.

Artykut 20
Konflikt intereséw

1. W trakcie realizacji swoich dzialan Wspdlne Przedsiewziecie IMI2, jego organy i personel unikaja konfliktu inte-
resow.

2. Rada Zarzadzajaca Wspodlnego Przedsiewzigcia IMI2 przyjmuje przepisy dotyczace zapobiegania konfliktom inte-
reséw i zarzadzania nimi majace zastosowanie do jego czlonkéw, partneréw stowarzyszonych, organdéw i personelu.
Przepisy te maja na celu unikanie konfliktu intereséw w odniesieniu do przedstawicieli czlonkéw pelnigcych funkeje
w Radzie Zarzadzajacej.

Artykut 21

Likwidacja
1. Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 podlega likwidacji na zakoniczenie okresu, o ktérym mowa w art. 1 niniejszego
rozporzadzenia.

2. Poza przypadkiem, o ktérym mowa w ust. 1, procedura likwidacji zostaje uruchomiona automatycznie, jezeli Unia
lub wszyscy inni czlonkowie wycofaja si¢ ze Wspélnego Przedsigwzigcia IMI2.

3. Do celéw przeprowadzenia procedury likwidacji Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2 Rada Zarzadzajaca wyznacza
jednego likwidatora lub wigksza ich liczbe; stosujg si¢ oni do decyzji Rady Zarzadzajacej.

4. Podczas likwidacji Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2 jego majatek jest wykorzystywany na pokrycie jego zobowigzan
oraz kosztow zwiazanych z jego likwidacja. Ewentualna nadwyzka jest rozdzielana pomigdzy cztonkéw w czasie likwi-
dacji proporcjonalnie do wkladéw finansowych wniesionych przez nich na rzecz Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2.
Wszelka nadwyzka tego typu przydzielona Unii zostaje zwrdcona do budzetu Unii.

5. W celu zapewnienia odpowiedniego zarzgdzania wszelkimi zawartymi przez Wspdlne Przedsiewzigcie IMI2
umowami lub podjetymi przez nie decyzjami oraz wszelkimi umowami w sprawie zaméwien publicznych, ktérych
okres obowigzywania wykracza poza czas trwania Wspdlnego Przedsiewziecia IMI2, przyjmuje si¢ procedure ad hoc.
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