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Bundesministerium

fir Wirtschaft und Klimaschutz

Richtlinie
fur die Bundesférderung fiir verbesserte Produktionskapazitidten
sowie Forschung und Entwicklung bei Speziallipiden
und anderen Hilfsstoffen fir mRNA-Impfstoffe
und andere mRNA-Arzneimittel

Vom 23. Dezember 2021

1 Praambel

Seit dem Beginn der Corona-Pandemie sind Impfstoffe zundchst zum Hoffnungstrager und schlieBlich zum zentralen
Baustein der Pandemiebewaltigung und der Pandemievorsorge geworden. Die Moglichkeit der mRNA-Technologie,
Impfstoffe schnell und zielgenau auf das SARS-CoV-2-Virus auszurichten und die hohe Wirksamkeit der mRNA-Impf-
stoffe haben dazu gefiihrt, dass diese beim GroBteil der erfolgten Impfungen in Deutschland und Europa zum Einsatz
kamen. Forschung und Entwicklung haben den heutigen Entwicklungsstand der mRNA-Technologie am Wirtschafts-
standort Deutschland méglich gemacht. Eine innovative Gesundheitswirtschaft ist Grundlage des weiteren medizi-
nischen Fortschritts. Auf dieser Grundlage konnte Deutschland zu einem der weltweit flilhrenden Standorte der mRNA-
Impfstoffentwicklung werden.

Die Sicherstellung der Versorgung mit innovativen Arzneimitteln und Impfstoffen gehort zu den Zielen der Bundes-
regierung. Engpésse in der Versorgung sollen entschieden bekdmpft und MaBnahmen ergriffen werden, um die
Herstellung von Arzneimitteln und Impfstoffen inklusive der Wirk- und Hilfsstoffproduktion in Deutschland und der
EU sowie die Resilienz der entsprechenden Lieferketten zu starken.

Der Einsatz von mRNA-Impfstoff setzt solche funktionierenden Lieferketten voraus, zu denen Hersteller von Primar-
verpackungen, wie Glasvials, und Impfzubehor (z. B. Spritzen und Kanllen), ebenso gehdren wie Dienstleister fir
Logistik oder fur die Kihlung des Impfstoffs. In der Pandemie hat sich gezeigt, dass auch die Lieferketten fir bené-
tigte Materialien und Ausgangsstoffe fiir die Impfstoffproduktion selbst fiir Stérungen anféllig sind. Zentraler Hilfsstoff
fur die Produktion/Applikation von mRNA-Impfstoffen sind Lipide. Diese schiitzen die mRNA und ermdglichen ihren
Transport insbesondere auch in den menschlichen Korper. Konkret kommen dafir Lipidnanopartikel zum Einsatz, die
aktuell aus vier unterschiedlichen Lipidarten zusammengesetzt werden. Die Produktionskapazitdten der hierbei ver-
wendeten Speziallipide (PEGylierte und kationische) waren einer der Engpésse in der Herstellung von mRNA-Impf-
stoffen.

Vor der Corona-Pandemie wurden die Speziallipide Uberwiegend in der Forschung genutzt, es fehlte an kommerziell
verfugbaren Produkten. Durch die mRNA-Impfstoffproduktion zur Pandemiebewaltigung ist die Nachfrage in kirzester
Zeit massiv gestiegen und durfte durch Auffrischungsimpfungen und die Ausweitung der Impfempfehlung auf weitere
Bevdlkerungsgruppen auch auf hohem Niveau bleiben. Die mittelfristige Nachfrage nach Speziallipiden wird ins-
besondere vom weiteren Verlauf der Pandemie und der Dauer der Schutzwirkung der Impfstoffe (sowie neuer
mRNA-Influenza-Impfstoffe) abhangen. Wenn fiir regelméaBige Auffrischungsimpfungen oder gegen besorgniser-
regende Varianten neue oder weiterentwickelte Impfstoffe bendtigt werden, wird auch die Nachfrage nach den
Speziallipiden hoch bleiben und weiter steigen. Der Markt flr diese Speziallipide wéchst also, ist aber mittelfristig
noch von groBen Unsicherheiten gepréagt.

Auf langere Sicht durfte die mRNA-Technologie neben dem erfolgreichen Einsatz in prophylaktischen Impfstoffen in
der Corona-Pandemie auch als Basis fir eine Vielzahl neuer Impfstoffe und Therapien Anwendung finden (z. B. in den
Bereichen Onkologie, seltene Krankheiten, individualisierte Medizin). Eine kinftig breitere Anwendung der mRNA-
Technologie l&sst in der zweiten Halfte der 2020er Jahre eine steigende Nachfrage nach Speziallipiden erwarten.

Die Produktion der fir die mRNA-Impfstoffproduktion bendtigten Speziallipide erfolgt derzeit ausschlieBlich in Sub-
lizenz durch Drittunternehmen in Deutschland, Europa und weltweit. Es wird erwartet, dass die Produktion von
Speziallipiden kiinftig vermehrt durch Vertragshersteller in Asien erfolgen wird. In Deutschland verfligen die Industrie
— sowohl GroBunternehmen als auch kleine und mittlere Unternehmen — und die Forschungslandschaft tber die ent-
sprechenden Kompetenzen in Forschung und Entwicklung sowie in der Produktion im Bereich der Speziallipide und
weiterer Hilfsstoffe. Die Patente fir die derzeit in der mRNA-Impfstoffproduktion eingesetzten Speziallipide werden
aber von wenigen Unternehmen auBerhalb Europas gehalten.

Da die Speziallipide maBgeblich den Schutz und Transport der mRNA im menschlichen Kdrper ermdglichen sowie
deren Wirkung und Nebenwirkungen mitbestimmen, werden die heute bereits bestehenden und die absehbar sich
entwickelnden neuen Anwendungsmdglichkeiten eine weitere Differenzierung bei den verwendeten Speziallipiden
nach sich ziehen. Dies wird ein zentrales Wettbewerbselement darstellen. Notwendig sind kiinftig, auch vor dem
Hintergrund der globalen Wettbewerbssituation, zum einen flexible und schnell anpassbare Produktionsprozesse fir
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kleine bis mittlere Mengen bei gleichzeitig sinkenden Fix- und Produktionskosten sowie niedrigeren Umweltbelas-
tungen. Zum anderen wird die Entwicklung neuer Speziallipide und Lipidklassen sowie génzlich neuer Wirkstofftréger
zur UmschlieBung von Wirkstoffen fiir den sicheren Transport zum angestrebten Wirkungsort im Kérper notwendig
sein.

Ziel dieser Foérderrichtlinie ist es daher, im Sinne der Pandemiebewdltigung und -vorsorge, durch die kurzfristige
Verbesserung und Ausweitung der Produktionskapazitaten fiir Speziallipide in Deutschland einen Beitrag zur Resilienz
der Lieferketten fir mRNA-Arzneimittel in Europa zu leisten, indem die Wettbewerbsfahigkeit der geférderten Unter-
nehmen gestarkt wird. Zudem sollen Unternehmen und Forschungseinrichtungen geférdert werden, die mittelfristig
Produktionsprozesse fur Speziallipide (weiter-)entwickeln sowie mittel- bis langfristig neue Speziallipide und andere
Hilfsstoffe fir mRNA-Arzneimittel erforschen und entwickeln. Die Férderrichtlinie soll so kurz-, mittel- und langfristig
einen Beitrag zur Versorgung mit innovativen Arzneimitteln leisten.

2 Rechtsgrundlagen

Der Bund gewéhrt Zuwendungen auf Grundlage dieser Richtlinie und nach MaBgabe insbesondere folgender Rege-
lungen in der jeweils gulltigen Fassung:

— der §§ 23 und 44 der Bundeshaushaltsordnung (BHO) sowie der zu diesen Regelungen erlassenen Allgemeinen
Verwaltungsvorschriften, soweit nicht in dieser Férderrichtlinie Abweichungen zugelassen worden sind;

— der Allgemeinen Nebenbestimmungen fiir Zuwendungen zur Projektférderung auf Ausgabenbasis (ANBest-P);

— der Allgemeinen Nebenbestimmungen fiir Zuwendungen zur Projektférderung auf Kostenbasis (ANBest-P-Kosten)
fur die Forschungs- und Entwicklungsfdérderung;

— der Verordnung (EU) Nr. 651/2014 der Kommission vom 17. Juni 2014 zur Feststellung der Vereinbarkeit bestimmter
Gruppen von Beihilfen mit dem Binnenmarkt in Anwendung der Artikel 107 und 108 des Vertrags Uber die Arbeits-
weise der Europdischen Union (sogenannte ,Allgemeine Gruppenfreistellungsverordnung“ — nachfolgend ,AGVO“
genannt), die zuletzt durch Verordnung (EU) 2021/1237 vom 23. Juli 2021 (ABI. L 270 vom 29.7.2021, S. 39) ge-
andert wurde. Die Forderung ist demnach im Sinne von Artikel 107 Absatz 3 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der
Européischen Union (AEUV) mit dem Binnenmarkt vereinbar und von der Anmeldepflicht nach Artikel 108 Absatz 3
AEUV freigestellt;

- relevant sind insbesondere die Artikel 25 und 27 AGVO;

— soweit nicht-wirtschaftliche Tatigkeiten von Forschungseinrichtungen im Sinne von Artikel 2 Nummer 83 AGVO
gefdrdert werden, ist der Beihilfetatbestand gemaB Artikel 107 Absatz 1 AEUV nicht erfillt;

— fur Modul 1 wird abweichend zu Nummer 3.1 ANBest-P geméaB der Verwaltungsvorschrift Nummer 5.3.3 zu § 44
BHO der Zuwendungsbetrag, ab welchem Vergaberecht anzuwenden ist, von 100 000 Euro auf 35 Millionen Euro
erhéht. Der Zuwendungsempfanger hat Auftrdge nur an fachkundige und leistungsféahige Anbieter nach wettbe-
werblichen Gesichtspunkten zu wirtschaftlichen Bedingungen zu vergeben. Soweit mdglich, sind dazu mindestens
drei Angebote einzuholen. Verfahren und Ergebnisse sind zu dokumentieren.

— vorbehaltlich der beihilferechtlichen Genehmigung auf Grundlage von § 3 der Bundesregelung Forschungs-,
Entwicklungs- und Investitionsbeihilfen, die sich ihrerseits auf den Befristeten Rahmen fur staatliche Beihilfen zur
Stutzung der Wirtschaft angesichts des derzeitigen Ausbruchs von COVID-19 (Mitteilung der Européischen
Kommission C(2020) 1863 vom 19. Marz 2020, zuletzt gedndert durch Mitteilung der Europdischen Kommission
C(2021) 8442 vom 18. November 2021 in der jeweils aktuell geltenden Fassung) stitzt.

Ein Rechtsanspruch auf Gew&hrung einer Zuwendung besteht nicht. Vielmehr entscheidet der Zuwendungsgeber
aufgrund seines pflichtgemaBen Ermessens im Rahmen der verfligbaren Haushaltsmittel. Eingereichte Projektvor-
schlage stehen untereinander in Konkurrenz.

Es wird darauf hingewiesen, dass Informationen Uber jede Einzelbeihilfe von tiber 500 000 Euro auf einer ausfihrlichen
Beihilfe-Internetseite verdffentlicht werden. Zudem kdnnen Beihilfen im Einzelfall gemaB Artikel 12 AGVO von der
Européischen Kommission gepruft werden.

3 Forderziel

Ziel dieser Richtlinie ist es, kurzfristig eine verbesserte Produktion von Speziallipiden anzureizen, mittelfristig einen
Beitrag zur Neu- und Weiterentwicklung der Produktionsprozesse fir Speziallipide zu leisten und langfristig die Ent-
wicklung insbesondere mit Schwerpunkt auf neuen Speziallipiden und neuen mRNA-Transportsystemen sowie Hilfs-
stoffen fur mRNA-Arzneimittel zu fdrdern. Durch die FérdermaBnahme sollen das Know-how vertieft und verbessert
sowie die strukturierte Vernetzung zwischen Industrie und Wissenschaft vorangebracht werden. Darlber hinaus soll
die Schaffung und Sicherung geistigen Eigentums unterstiitzt und dadurch sowohl ein Beitrag zur Steigerung der
Wettbewerbsféhigkeit der geférderten Unternehmen als auch zur Resilienz von Lieferketten in Deutschland und
Europa geleistet werden, die fur die Pandemiebewéltigung und -vorsorge sowie die Versorgung mit innovativen
Arzneimitteln und Impfstoffen von Bedeutung sind.
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Die Richtlinie ist in Bezug auf ihre Zielstellung und die zu Grunde liegenden Férdermodalitaten in drei differenzierte
Module unterteilt:

In Modul 1 sollen mit Hilfe kurzfristiger Investitionen Produktionsanlagen fiir Speziallipide Uber den technischen Stand
der bestehenden Produktionsanlagen hinaus erweitert, umgebaut oder modernisiert werden, um unmittelbaren Eng-
passen in der aktuellen Impfstoffherstellung vorzubeugen und damit einen Beitrag zur Pandemiebewaltigung und
-vorsorge zu leisten. In diesem Sinne soll die Férderung auch einen Beitrag zur Wettbewerbsfahigkeit der geférderten
Unternehmen leisten. Die Wettbewerbsféhigkeit der geférderten Unternehmen soll durch eine relative Reduzierung der
Herstellungskosten (effizienterer Energie-, Rohstoff-, Personaleinsatz, Produktionszeit) und die Steigerung der Um-
weltvertraglichkeit und Nachhaltigkeit erreicht werden. Ein weiteres Ziel besteht in der Flexibilisierung der Produktion.
Die Betriebsbereitschaft (siche Nummer 4) der entsprechenden Anlage(n) muss spatestens Ende 2022 vorliegen.

In Modul 2 sollen fiir den mittelfristigen Erhalt der deutschen und européischen Wettbewerbsfahigkeit der geférderten
Unternehmen und als Beitrag zur Pandemievorsorge und zur Versorgung mit innovativen Arzneimitteln heutige Batch-
Prozesse weiterentwickelt werden. So kénnen durch innovative Produktionsprozesse die Reduzierung des relativen
Verbrauchs von Materialien wie Lodsungsmitteln oder Chromatographie-Réhren sowie ein niedrigerer Energie-, Roh-
stoff- oder Personaleinsatz und eine geringere Produktionszeit erreicht und die Nachhaltigkeit, Umweltvertraglichkeit
und Flexibilitdt der Produktionsprozesse gesteigert werden.

In Modul 3 sollen mittel- und langfristig strategische Forschungskonsortien und -kooperationen zwischen Wirtschaft
und Wissenschaft im Bereich der Speziallipide fir mRNA-basierte Impfstoffe, mMRNA-basierte Wirkstoffe und neuarti-
ger Hilfsstoffe fir den Wirkstofftransport geférdert werden. Dadurch soll sowohl der Aufbau von Grundlagenwissen
und die Fokussierung von Kompetenzen auf den Gebieten der Speziallipide ermdglicht als auch ein Beitrag zum
Ausbau des Wissenstransfers aus den Hochschulen in das produzierende Gewerbe angestoBen werden. Mittels
der Schaffung von Humankapital und (gesichertem) geistigem Eigentum bei den Férdernehmern sollen so langfristig
auch die Innovationskraft und Wettbewerbsféhigkeit der geférderten forschenden und produzierenden Unternehmen
der Hilfsstoff-, Wirkstoff- und Arzneimittelherstellung gestarkt werden.

4 Gegenstand der Férderung
Mit dieser Férderrichtlinie werden unterstitzt:
Investitionen in Produktionsanlagen fiir Speziallipide in Deutschland (Modul 1)

— Gefdrdert werden kurzfristige Investitionen in verbesserte Anlagen zur Produktion von Speziallipiden fir die Anwen-
dung in mRNA-Arzneimitteln, vor allem in mRNA-Impfstoffen, die sechs Monate nach Bewilligung, spatestens aber
zum 31. Dezember 2022, betriebsbereit sind (Projektabschluss). Betriebsbereitschaft im Sinne dieser Richtlinie
bedeutet mindestens die Schaffung aller technischen Voraussetzungen zur bestimmungsgemé&Ben Inbetriebnahme
der Anlage bzw. maximal die Durchflihrung erster Testreihen flir die Produktion von Lipiden nach dieser Richtlinie.
Die Verbesserung soll erreicht werden durch die Reduzierung der Herstellungskosten um mindestens 20 Prozent,
bezogen auf den Ist-Zustand zum Zeitpunkt der Antragstellung (auch bezliglich Roh-/Ausgangsstoffpreisen), z. B.
durch die relative Reduzierung von Verbrauchsmaterialien sowie des Energie-, Rohstoff- und Personaleinsatzes
oder eine geringere Produktionszeit. Daraus soll auch die Steigerung der Umweltvertraglichkeit und Nachhaltigkeit
folgen. Ein Augenmerk liegt auch auf der Erlangung einer héheren Flexibilitdt der Produktionsanlagen in Bezug auf
die Herstellung verschiedenartiger Speziallipide. Eine oder mehrere der vorgenannten MaBnahmen sollen zur
Reduktion der Herstellungskosten von Speziallipiden in dem oben genannten Anwendungsgebiet und damit zur
Starkung der Wettbewerbsfahigkeit fihren. Die H6he der Einsparung bestimmt die Hohe der Fdrderintensitat. Fur
jedes Projekt ist ein nachvollziehbarer Soll-Ist-Vergleich fir die Darstellung der Produktionsanlagen vorzulegen, so
dass die eingeschétzten Einsparpotenziale bewertbar sind.

— Gefordert werden Investitionen in verbesserte Produktionsanlagen von Speziallipiden fiir bestehende Produktions-
kapazitdten. AuBerdem geférdert werden verbesserte Produktionsanlagen fir zusatzliche, zum Zeitpunkt der
Antragstellung nicht bestehende, Produktionskapazitéten bis zu jéhrlich insgesamt maximal 500 kg.

Gefordert werden Produktionsanlagen nur, wenn das antragstellende Unternehmen nachweist, dass es die vorge-
nannten Produkte in den notwendigen Qualitadtsstandards (GMP, sieche Nummer 7.3) produzieren kann und die fir die
Produktion notwendigen behérdlichen Zulassungen vorliegen. Der Nachweis hat spatestens mit Vorlage des Verwen-
dungsnachweises nach Nummer 8.7 zu erfolgen.

Entwicklung und Innovation von Produktionsprozessen fiir Speziallipide (Modul 2)

— Gefdrdert werden mittelfristige, bis Ende Dezember 2027 abzuschlieBende, Weiterentwicklungen bestehender Pro-
duktionsprozesse oder Neuentwicklungen von Produktionsprozessen sowie der Transfer von Produktionsprozes-
sen fur Speziallipide sowie fur auf ihnen basierende Wirkstofftransportsysteme aus dem LabormaBstab in einen
ProduktionsmaBstab sowie vom Batch-Prozess in einen Continuous-Flow-Prozess. Darlber hinaus kann auch die
wesentliche Weiterentwicklung bestehender Produktionsanlagen und -prozesse in Bezug auf die Wettbewerbsfa-
higkeit zu niedrigeren Herstellungskosten (Euro/kg) durch die Einsparung von Energie-, Rohstoff-, Personaleinsatz
oder Produktionszeit in bestehenden Prozessen flhren, so dass eine Kosteneinsparung von gréBer 50 Prozent pro
produziertem Kilogramm (Euro/kg), bezogen auf den Ist-Zustand zum Zeitpunkt der Antragstellung (auch bezuglich
Roh-/Ausgangsstoffpreisen), méglich wird. Neben den Kosteneinsparungen stellen auch eine verbesserte Flexibi-
litdt, Nachhaltigkeit und Umweltvertraglichkeit der Produktion, z. B. durch die Substitution von Ausgangsstoffen,
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wie spezieller organischer Lésungsmittel mit karzinogener oder anderweitig gesundheitsschadlicher Wirkung, Ziele
fur die innovative (Weiter-)Entwicklung von Produktionsprozessen dar.

— Geférdert werden Verbundprojekte aus Wirtschaft und Wissenschaft, koordiniert von einem Unternehmen, welches
im Anschluss an die Férderung den Produktionsprozess anwendet.

— Der inhaltliche Fokus der Weiterentwicklung liegt auf:
— der Entwicklung kontinuierlicher und flexibler Herstellungsverfahren fir kationische und PEGylierte Lipide,

— einer Prozessneu- und -weiterentwicklung fur Speziallipide (Verbesserung der Herstellung tUber den bisherigen
Stand der Technik hinaus, unter anderem Reduktion der Synthesestufen, neue Aufreinigungsverfahren als Alter-
nativen zu Chromatographien, Berticksichtigung von Nachhaltigkeits- und Umweltvertraglichkeitsaspekten).

— Als Projektziel wird eine bei einem Produzenten nachweislich in Betrieb befindliche Produktionsanlage im Pilot-
stadium definiert (Technology Readiness Level (TRL) 7 bis 8, ,Proof of Technology*). Auf Basis des Pilots muss die
reelle Serienproduktion zeitnah nach Projektabschluss technologisch méglich sein.

— Um die Marktreife erlangen zu kénnen, sollten die Projekte alle — zum Zeitpunkt der Antragsstellung ausstehenden —
Phasen von der Idee bis zum zeitnahen Markteintritt abbilden (Arbeitspakete von der Industriellen Forschung, der
Experimentellen Entwicklung bis hin zu Demonstrations- und Pilotanlagen).

— Die Forderquoten (siehe Nummer 7) reduzieren sich mit zunehmender Marktn&he.

Erforschung und Entwicklung von neuartigen Speziallipiden fiir mRNA-basierte Arzneimittel und weiteren neu-
artigen Hilfsstoffen fiir den Wirkstofftransport (Modul 3)

— Gefordert werden bis Ende Dezember 2027 abzuschlieBende Projekte, in denen neuartige pharmazeutische Hilfs-
stoffe auf Lipid-, Polymer- oder vergleichbarer Basis mit der Anwendbarkeit fir den Wirkstofftransport im mensch-
lichen Kérper entwickelt werden. Das Ziel besteht darin, mittelfristig und nachhaltig Kompetenzen sowie Know-how
aufzubauen und geistiges Eigentum zu sichern, welches der Initiierung neuer Produkt-, Prozess- und Dienstleis-
tungsinnovationen dient.

— Der inhaltliche Fokus liegt auf:

— Forschung und Entwicklung zur Verbesserung der Speziallipide fir mRNA-basierte Impfstoffe in Hinblick auf
biologische Abbaubarkeit, Stabilitat etc. und deren Produktionsprozesse,

— Forschung und Entwicklung fir neue Hilfsstoffe fir mRNA-basierte Arzneimittel und deren Produktionsprozesse,
— Forschung und Entwicklung fir neuartige Hilfsstoffe (z. B. Polymere) fiir den Wirkstofftransport,

- Nachweis und Prifung der Biovertraglichkeit von Innovationen in den vorgenannten Themenkomplexen bis hin
zur préklinischen Validierung,

— Schaffung von Grundlagenwissen im vorgenannten Themenbereich,

— Starkung von dauerhafter Wettbewerbsféhigkeit der geférderten Unternehmen durch Beschleunigung und Ver-
tiefung der Innovationsprozesse,

— Schaffung von strategischen Allianzen zwischen Wirtschaft und Wissenschaft,
— Schaffung von Humankapital und geistigem Eigentum sowie dessen Sicherung in deutschen Unternehmen.

— Geférdert werden thematisch fokussierte ,,Konsortien der Innovation aus Wissenschaft und Industrie“ (KIWI) und
ihnre Forschungs- und Entwicklungsprojekte, die ein an den strategischen Interessen von Wissenschaft und Wirt-
schaft orientiertes flinfjahriges Forschungsprogramm verfolgen. Als gefordertes Konsortium zwischen Wirtschaft
und Wissenschaft gehéren zu einem KIWI mindestens eine Forschungseinrichtung und ein gewerblicher Unterneh-
menspartner der forschend tatigen Hilfsstoff-, Wirkstoff- oder Arzneimittelproduktion. Im Mittelpunkt eines KIWI
stehen Aktivitdten im Bereich der anwendungsorientierten Forschung. Die Realisierung des flinfjahrigen For-
schungsprogramms der KIWI erfolgt in Form der Organisationsférderung (Innovationscluster) und der Férderung
von Forschungs- und Entwicklungsprojekten. Die maximale Laufzeit der Forschungs- und Entwicklungsprojekte ist
durch das Ende der Férderung des KIWI begrenzt.

— Zukunftsprojekte zielen auf klar abgegrenzte Forschungs- und Entwicklungsvorhaben mit zukunftsweisender The-
menstellung ab, welche deutlich Gber den bisherigen Stand der Technik hinausgehen, mit besonders hohem Risiko
behaftet sind und somit neue Forschungsimpulse in den vorgenannten Themenkomplexen setzen. In den Zukunfts-
projekten sollen visiondre neue Ansatze verfolgt werden, welche auf zukunftsrelevante neue Markte zielen. Die
Zukunftsprojekte sind Verbundprojekte aus Wirtschaft und Wissenschaft mit mindestens einer Forschungseinrich-
tung und mindestens einem Unternehmenspartner der forschend tétigen Hilfsstoff-, Wirkstoff- oder Arzneimittel-
produktion. Die maximale Laufzeit eines Zukunftsprojekts ist auf drei Jahre begrenzt.

Nicht geférdert werden im Rahmen dieser Richtlinie (Module 1 bis 3):

— Erwerb von Grundstlicken und Gebduden (siehe auch Artikel 25 Absatz 3 Buchstabe ¢ AGVO);
— Umbauten an Gebauden zum Aufbau und Betrieb der férderfahigen Anlagen;

— Zertifizierungskosten;

— Eigenleistungen des Antragstellers sowie Technologien und Produkte, die vom Antragsteller selbst hergestellt wer-
den (nur Modul 1);
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— Umristungen bestehender Anlagen — ausgenommen Modul 1;

— Leasing oder Finanzierungskosten;

— die Durchfihrung und Vorbereitung von klinischen Studien;

— Vorhaben, die unter Artikel 25 Absatz 2 Buchstabe d AGVO fallen (Ausnahme Modul 3 — Zukunftsprojekte).

5 Zuwendungsempfanger
Antragsberechtigt sind
Modul 1

Unternehmen mit einer Betriebsstéatte oder Niederlassung in Deutschland, die nachweislich zum Stand der Antrag-
stellung bereits in der Produktion von Speziallipiden nach GMP-Standard oder vergleichbaren Hilfsstoffen fir mRNA-
Arzneimittel tatig sind und bei denen der Bestand der durch die MaBnahmen dieser Richtlinie zu ertlichtigenden
Anlagen in Deutschland nachweisbar ist.

Unternehmen, die sich am 31. Dezember 2019 bereits in Schwierigkeiten befanden gemaB Artikel 2 Nummer 18
AGVO, dirfen keine Beihilfen nach dieser Regelung gewédhrt werden. Abweichend davon kénnen Beihilfen fir kleine
und Kleinstunternehmen (im Sinne des Anhangs | der AGVO) gewahrt werden, die sich am 31. Dezember 2019 bereits
in Schwierigkeiten befanden, sofern diese Unternehmen nicht Gegenstand eines Insolvenzverfahrens nach nationalem
Recht sind und sie weder Rettungsbeihilfen noch Umstrukturierungsbeihilfen erhalten haben. Satz 1 gilt nicht fir
Unternehmen, die sich am 31. Dezember 2019 in Schwierigkeiten befanden, in der Folge jedoch zumindest voriber-
gehend kein Unternehmen in Schwierigkeiten waren oder derzeit kein Unternehmen in Schwierigkeiten mehr sind.

Nicht antragsberechtigt sind Unternehmen, die einer Ruckforderungsanordnung aufgrund eines Beschlusses der
Europédischen Kommission zur Feststellung der Unzuléssigkeit einer von demselben Mitgliedstaat gewahrten Beihilfe
und ihrer Unvereinbarkeit mit dem Binnenmarkt nicht nachgekommen sind.

Modul 2 und 3
gewerbliche Unternehmen und Forschungseinrichtungen mit einer Betriebsstétte oder Niederlassung in Deutschland.

Die Beteiligung kleiner und mittlerer Unternehmen (KMU) ist ausdricklich erwiinscht. Die giltige KMU-Definition des
Anhangs | der AGVO ist zu Grunde zu legen. Antragsberechtigt sind auch Hochschulen, Forschungseinrichtungen
(einschlieBlich Ressortforschungseinrichtungen des Bundes) mit FuEul-Kapazitaten in Deutschland.

Antragsteller haben nachzuweisen, dass sie in der Lage sind, die Durchfliihrung der Entwicklungsaufgabe personell
und materiell abzuwickeln. Die Qualifikation der Antragsteller muss in geeigneter Weise, etwa Uber einschlédgige Vor-
arbeiten, nachgewiesen werden.

Von der Férderung ausgeschlossen sind Antragsteller:

— die einer Rickforderungsanordnung aufgrund einer friheren Kommissionsentscheidung zur Feststellung der
Rechtswidrigkeit und Unvereinbarkeit einer Beihilfe mit dem Binnenmarkt nicht nachgekommen sind,

— die als Unternehmen in Schwierigkeiten entsprechend Artikel 1 Absatz 4 Buchstabe c in Verbindung mit Artikel 2
Nummer 18 AGVO anzusehen sind,

— Uber deren Vermdgen ein Insolvenz- oder ein vergleichbares Verfahren beantragt oder eréffnet worden ist. Dasselbe
gilt fir Antragsteller, die zur Abgabe einer Vermdgensauskunft nach § 802c der Zivilprozessordnung oder § 284 der
Abgabenordnung (AO) verpflichtet sind oder bei dem diese abgenommen wurde. Ist der Antragsteller eine durch
einen gesetzlichen Vertreter vertretene juristische Person, gilt dies, sofern den gesetzlichen Vertreter aufgrund
seiner Verpflichtung als gesetzlicher Vertreter der juristischen Person die entsprechenden Verpflichtungen aus §
802c der Zivilprozessordnung oder § 284 AO treffen.

Eine Forderung ist zudem in den Féllen ausgeschlossen, in denen die Voraussetzungen von Artikel 1 Absatz 2 bis 5
AGVO erflllt sind.

6 Fordervoraussetzungen

Gefoérdert werden MaBnahmen, die auf dem Gebiet der Bundesrepublik Deutschland durchgefiihrt werden. Die Nicht-
einhaltung der genannten Bedingungen kann zum Widerruf der Zuwendung fuhren.

Der Antragssteller muss schriftlich bestatigen, dass er in der Lage ist, den gesamten Eigenanteil an den zuwendungs-
fahigen und nicht zuwendungsfahigen Ausgaben des gefdrderten Vorhabens zu tragen.

Der Antragsteller hat nachzuweisen, dass er Uber die zur Durchfiihrung des geftérderten Vorhabens erforderliche
Expertise verfiigt und in der Lage ist, das geférderte Vorhaben personell und materiell abzuwickeln. Die Qualifikation
des Antragstellers muss in geeigneter Weise, etwa Uber einschlagige Vorarbeiten, nachgewiesen werden.

Modul 1:

Der Antragsteller hat durch Referenzen nachzuweisen, dass er Uber die Expertise und Erfahrung verfligt, die nach dem
Ziel dieser Richtlinie definierten Guter zweckentsprechend zu produzieren und zu vertreiben.

Unternehmen, die bereits zum Zeitpunkt der Antragstellung in der Produktion von Speziallipiden fir die medizinische
Anwendung nach GMP-Standard tétig sind, wird das notwendige Know-how fir die Produktion von Speziallipiden
unterstellt.
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Die medizinischen Speziallipide, welche mit den geférderten Anlagen produziert werden, sind im Umfang des gefor-
derten Volumens bis mindestens 31. Dezember 2027 nachweislich ausschlieBlich an Unternehmen zu verduBern, die
ihrerseits mit den erworbenen Speziallipiden als Vorprodukt mRNA-Arzneimittel in Deutschland oder innerhalb der EU
produzieren.

In Ausnahmeféallen kann eine VerauBerung auBerhalb des europdischen Binnenmarktes auf schriftlichen oder elektro-
nischen Antrag und nach Einwilligung des Zuwendungsgebers erfolgen.

Die Betriebsbereitschaft (siehe Nummer 4) der nach dieser Richtlinie geférderten Produktionsanlagen fir Speziallipide
ist bis spatestens 31. Dezember 2022 sicherzustellen. Unbeschadet der Frist fir die spateste Betriebsbereitschaft
zum 31. Dezember 2022 muss die Betriebsbereitschaft spatestens sechs Monate nach Bewilligungsdatum vorliegen
und gegenliber dem Projekttradger nachgewiesen werden. Die Vorlage des Verwendungsnachweises muss innerhalb
eines Monats nach Projektabschluss beziehungsweise mit Ablauf des ersten auf den Bewilligungszeitraum folgenden
Monats bei der Bewilligungsbehdrde erfolgen.

Die geférderte Anlage ist bis mindestens 31. Dezember 2027 zweckentsprechend zu betreiben (Nutzungspflicht).
Ausnahmen von der Haltefrist und Nutzungspflicht, wie VerduBerung oder Stilllegung, kdnnen auf Antrag im Einzelfall
gewahrt werden. Innerhalb dieses Zeitraums darf eine geférderte Investition nur dann verduBert werden, wenn deren
zweckbestimmter Weiterbetrieb nach dieser Férderrichtlinie gegeniiber dem Zuwendungsgeber nachgewiesen wird.

Modul 2 und 3:

Die Unternehmen missen mit eigenem Personal mindestens Arbeiten der Innovationsphase der ,Industriellen For-
schung” oder ,,Experimentellen Entwicklung“ durchftihren (Modul 2 und 3, siehe auch Nummer 7.1).

Forschungseinrichtungen, die von Bund und/oder Landern grundfinanziert werden, kann neben ihrer institutionellen
Férderung im Einzelfall eine Projektférderung fir ihre zuséatzlichen projektbedingten Ausgaben bzw. Kosten bewilligt
werden.

KIwI

Der Beitrag jedes Partners zur Entwicklungstéatigkeit im Konsortium muss deutlich erkennbar und im Antrag dargestellt
sein. Jeder Unternehmens- und Forschungspartner muss Mitglied des KIWI sein.

Konsortialfihrer eines KIWI muss eines der verwertenden Unternehmen sein.
KIWI und Zukunftsprojekte

Die Partner missen eine hohe Bereitschaft zur Zusammenarbeit mitbringen. Die zur Durchfiihrung des Vorhabens
erforderliche Infrastruktur wird bei jedem Verbundpartner vorausgesetzt. Auch missen die fir die jeweiligen For-
schungs- und Entwicklungsziele erforderlichen Expertisen und Kapazitaten adaquat in das Vorhaben eingebunden
werden kdnnen.

Fur alle Module gilt dariiber hinaus:

— Mindestens eines der antragstellenden Unternehmen muss ein Produzent von Hilfsstoffen fir mRNA-Arzneimittel
oder Wirkstoffen sein,

— die Verpflichtung eines des am Vorhaben beteiligten und/oder forschenden Unternehmens zur Verwertung der
Ergebnisse der Férderung,

— Unternehmen missen sich durch einen finanziellen Eigenbeitrag an den Projekten beteiligen (sieche Nummer 7),

— Unternehmen missen einen wesentlichen Entwicklungsanteil in die Innovation des Konsortiums einbringen (siehe
auch Nummer 7.2),

— jeder Konsortial- oder Verbundprojekteilnehmer (Module 2/3) sowie die Einzelantragsteller nach Modul 1 missen
einen eigenen Antrag stellen.

7 Art und Hohe der Forderung, spezielle Férdervoraussetzungen
7.1 Art und Umfang der Fdrderung

Modul 1:

Eine pauschalierte Abrechnung ist ausgeschlossen.

Die Projektférderung erfolgt auf Ausgabenbasis im Wege der Anteilfinanzierung als nicht rickzahlbarer Zuschuss.
Forderféhig sind alle erforderlichen Investitionsausgaben (einschlieBlich Nebenkosten) zur Herstellung der Betriebs-
bereitschaft (siche Nummer 4) der verbesserten Produktionsanlagen. Ausgaben fir Vermdgenswerte, die nicht der
gesamten Lebensdauer der Infrastruktur zugerechnet werden kdnnen, sind nur insoweit anteilig forderféhig, wie sie im
Vorhaben verwendet werden.

Nicht geférdert werden investive MaBnahmen, die bereits von anderen Stellen des Bundes, der Léander oder der EU
gefdrdert wurden.

Modul 2 und 3:

Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft kénnen auf der Bemessungsgrundlage Kosten eine Férderung von bis zu
50 Prozent der férderfahigen Kosten erhalten.
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Soweit Hochschulen, Forschungseinrichtungen (einschlieBlich Ressortforschungseinrichtungen des Bundes) mit
FuEul-Kapazitdten in Deutschland mit geférderten Projekten nichtwirtschaftliche Tétigkeiten im Sinne von Randzif-
fer 18 des Unionsrahmens fur staatliche Beihilfen zur Férderung von Forschung, Entwicklung und Innovation — FuEul -
(ABI. C 198 vom 27.6.2014, S. 1) durchflihren, sind die zuwendungsfadhigen projektbezogenen Ausgaben mit bis zu
100 Prozent férderfahig.

Bei Einrichtungen der groBen Wissenschaftsorganisationen (Helmholtz-Gemeinschaft, Fraunhofer-Gesellschaft, Max-
Planck-Gesellschaft und Leibniz-Gemeinschaft) und bei anderen Forschungseinrichtungen, bei denen die Bemes-
sungsgrundlage Kosten zugelassen worden ist, sind die zuwendungsfahigen projektbezogenen Kosten in der Regel
mit bis zu 100 Prozent férderféhig, soweit die Forschungseinrichtungen nichtwirtschaftliche Tatigkeiten im Sinne von
Randziffer 18 des Unionsrahmens fir staatliche Beihilfen zur Férderung von Forschung, Entwicklung und Innovation
ausuiben.

Dariiber hinaus wird die Schaffung neuen geistigen Eigentums, die Erlangung von gewerblichen Schutzrechten und
deren Nutzung angestrebt. Forderfahig sind die Kosten fur die Schaffung von neuem geistigem Eigentum und die
Erlangung von gewerblichen Schutzrechten (einschlieBlich Patenten, Gebrauchsmustern oder Ahnliches) innerhalb der
EU.

Modul 2:

Gefordert werden sollen industrielle Forschung (TRL 4 bis 6) im Sinne von Artikel 2 Nummer 85 AGVO und experi-
mentelle Entwicklung (TRL 7 bis 8) im Sinne von Artikel 2 Nummer 86 AGVO im Rahmen von Forschungs- und Ent-
wicklungsvorhaben gemaB Artikel 25 AGVO, insbesondere fiir Produkt- und Prozessinnovationen zur Verbesserung
der Produktion von Speziallipiden fir mRNA-Arzneimittel.

Die Zielstellung von Modul 2 liegt in der Entwicklung einer Pilotanlage. Daraus folgend ist ein substantieller Teil
experimenteller Entwicklung im Arbeitsplan entsprechend darzustellen. Fir den Fall, dass eine Pilotanlage errichtet
wird, ist eine Férderung auf Ausgabenbasis moglich.

Modul 3:
KIWI

Gefordert werden im Sinne von Artikel 2 Nummer 92 AGVO und Artikel 27 AGVO Organisationsstrukturen zum Aufbau
und Betrieb der KIWI. Beihilfen auf der Grundlage von Artikel 27 Absatz 2 AGVO kdnnen ausschlieBlich dem Betreiber
des Innovationsclusters gewéahrt werden.

Darlber hinaus werden Grundlagenforschung (TRL 1 bis 3) im Sinne von Artikel 2 Nummer 84 AGVO, industrielle
Forschung (TRL 4 bis 6) im Sinne von Artikel 2 Nummer 85 AGVO, experimentelle Entwicklung (TRL 7 bis 8) im Sinne
von Artikel 2 Nummer 86 AGVO und Durchflihrbarkeitsstudien im Sinne von Artikel 2 Nummer 87 AGVO im Rahmen
von Forschungs- und Entwicklungsvorhaben gemaB Artikel 25 AGVO geférdert.

Mit Blick auf das Ziel des Wissenstransfers aus den Hochschulen in das produzierende Gewerbe ist in den Arbeits-
pldnen der Projekte und aller Projektteilnehmer mindestens die Innovationsphase der industriellen Forschung sub-
stantiell mit einzubeziehen.

Angestrebt ist die Férderung von mehreren KIWI. Die Antrdge der KIWI stehen hinsichtlich der Antragsqualitat, der
Erfolgsaussichten zur Entwicklung neuer Speziallipide bzw. Hilfsstoffe flir den Wirkstofftransport, des Innovations-
grads, der Industriebeteiligung sowie des Beteiligungsgrads der gesamten fir die Entwicklung notwendigen Wert-
schoépfungskette im Verhéltnis zu den eingesetzten Férdermitteln in Konkurrenz zueinander.

Als KIWI-Forschungs- und Entwicklungsprojekte sind Verbundvorhaben hochqualitativer Forschung in der Zusam-
menarbeit von Wissenschaft und Industrie vorgesehen, welche mittelfristig anhand des Férderprogramms ersichtliche
Perspektiven und Entwicklungspotenzial zur Initiilerung neuer Produkt- und Prozessinnovationen im Bereich der Spe-
ziallipide fir mRNA-Arzneimittel oder weiterer neuartiger Hilfsstoffe fir den Wirkstofftransport beitragen (siehe auch
Nummer 8.2).

Zukunftsprojekte

Gefordert werden sollen Grundlagenforschung (TRL 1 bis 3) im Sinne von Artikel 2 Nummer 84 AGVO, industrielle
Forschung (TRL 4 bis 6) im Sinne von Artikel 2 Nummer 85 AGVO, experimentelle Entwicklung (TRL 7 bis 8) im Sinne
von Artikel 2 Nummer 86 AGVO und Durchfiihrbarkeitsstudien im Sinne von Artikel 2 Nummer 87 AGVO im Rahmen
von Forschungs- und Entwicklungsvorhaben gemaB Artikel 25 AGVO. Da der Fokus der Zukunftsprojekte auf beson-
ders risikoreicher Forschung (z. B. anhand der Marktndhe des Entwicklungsstandes bei Antragsstellung) zur Verfol-
gung besonders innovativer Ansatze liegt, ist ein Anteil von bis zu 50 Prozent Grundlagenforschung mdoglich.

Angestrebt ist die Forderung mehrerer Zukunftsprojekte. Die Antrdge der Zukunftsprojekte stehen dabei hinsichtlich
der Antragsqualitdt und der Erfolgsaussichten zur Entwicklung neuer Speziallipide bzw. Hilfsstoffe fir den Wirkstoff-
transport im Verhaltnis zu den eingesetzten Foérdermitteln in Konkurrenz zueinander.

Die Zukunftsprojekte kénnen unabhéngig von den KIWI als Verbundprojekte von Unternehmen und Forschungs-
einrichtungen beantragt werden. Es besteht aber auch die Mdglichkeit, die Arbeit eines KIWI mit einem weiteren
Zukunftsprojekt, welches Uber die bereits gefdérderten Inhalte des KIWI hinausgeht, aufzuwerten und zusétzliche
Fordermittel zu erhalten.

Die Mitwirkung eines Unternehmens oder einer Forschungseinrichtung in mehreren KIWI und Zukunftsprojekten ist
nicht ausgeschlossen, wenn eine klare Abgrenzung der Forschungs- und Entwicklungsinhalte ersichtlich ist.
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7.2 Hoéhe der Férderung und Projektlaufzeit
Modul 1:

Investitionen nach Modul 1 fiir Speziallipide kdnnen mit insgesamt bis zu 80 Prozent der forderfahigen Ausgaben
gefdrdert werden, wobei sich die konkrete Férderhdhe wie folgt bemisst:

— Unbeschadet des Zeitpunkts der Betriebsbereitschaft der Anlage (spédteste Betriebsbereitschaft zum 31. Dezember
2022) wird ein Anteil von 30 Prozent der forderfahigen Ausgaben gewahrt, wenn an der bestehenden Anlage nach-
weislich eine Reduktion der Herstellungskosten (bspw. durch Ausgangstoffe, Rohstoffe, Verbrauchsmaterialien,
Produktionszeiten oder dem Energie- und Personaleinsatz), bezogen auf den Ist-Zustand zum Zeitpunkt der An-
tragstellung (auch bezliglich Roh-/Ausgangsstoffpreisen), um mindestens 20 Prozent erreicht wird, bei mindestens
gleichbleibender Produktionskapazitat und -qualitat. Damit soll den Zielen der Verbesserung der Nachhaltigkeit, der
Umweltvertraglichkeit und der Flexibilitdt bei der Produktion von Speziallipiden Rechnung getragen werden.

— 50 Prozent der férderfahigen Ausgaben, wenn oben genannte Reduktion um mindestens 30 Prozent erreicht wird.
— 65 Prozent der férderfahigen Ausgaben, wenn oben genannte Reduktion um mindestens 40 Prozent erreicht wird.
— 80 Prozent der férderfahigen Ausgaben, wenn oben genannte Reduktion um mindestens 50 Prozent erreicht wird.

Zum Zweck der Berechnung der Reduktion der Herstellungskosten erfolgt eine Normierung der Produktionszeit, um
eine Vergleichbarkeit der unterschiedlichen Prozesse sicherzustellen. Fir die Arbeitsleistung wird eine jéhrliche Pro-
duktionszeit von 220 Arbeitstagen je 8 Arbeitsstunden zu Grunde gelegt. Die sich ergebene Jahresproduktionsleistung
(Produktionskapazitat pro Stunde mal 8 Stunden, mal 220 Arbeitstage) wird um 20 Prozent fir Wartung- und Rist-
zeiten sowie Ausschuss reduziert und ergibt die effektive Jahresproduktionskapazitat.

Die oben genannte Reduktion ist mit dem Verwendungsnachweis in geeigneter Weise nachzuweisen (z. B. Mess-
protokolle, Stundennachweise, Rechnungen fiir Ausgangs-/Rohstoffe/Verbrauchsmaterialien). Investitionskosten fiir
hierflir benétigte Messvorrichtungen sind férderfahig. Soweit die Reduktion durch Faktoren nicht nachgewiesen wer-
den kann, die der Zuwendungsempfanger nicht zu vertreten hat, wird die Anlage mit dem Anteil an den forderféhigen
Ausgaben geférdert, welcher nach der vorstehenden Bonusregelung und abhangig von der erreichten Reduktion
gewahrt worden wére, wenn die vom Zuwendungsempfanger nicht zu vertretenden Umsténde nicht eingetreten wé-
ren. Insbesondere stellen Lieferverzégerungen von Lieferanten oder fehlende behodrdliche Genehmigungen keine sol-
chen Faktoren dar. Die vorstehenden Regelungen zur Férderhéhe gelten unbeschadet der Regelung in Nummer 8.7
(Malus bei verspéateter Einreichung des Verwendungsnachweises).

Die Laufzeit der Vorhaben in Modul 1 darf zwischen Bewilligungsdatum und Projektende sechs Monate nicht tber-
schreiten. Darlber hinaus missen alle Projekte nach Modul 1 spatestens zum 31. Dezember 2022 abgeschlossen
worden sein (Betriebsbereitschaft, sieche Nummer 4). Der Verwendungsnachweis ist innerhalb eines Monats nach
Projektabschluss beziehungsweise mit Ablauf des ersten auf den Bewilligungszeitraum folgenden Monats bei der
Bewilligungsbehérde vorzulegen.

Modul 2 und 3:

Aufgaben fir Forschung und Entwicklung diirfen gemaB Artikel 25 AGVO in den genannten Innovationsphasen die
folgenden Beihilfeintensitdten flir Unternehmen nicht Ubersteigen:

— bis zu 100 Prozent der beihilfefahigen Kosten fiir Grundlagenforschung (nur Modul 3),
— bis zu 50 Prozent der beihilfefahigen Kosten fir industrielle Forschung,
— bis zu 25 Prozent der beihilfefahigen Kosten fur experimentelle Entwicklung.

Die Beihilfeintensitaten fur industrielle Forschung und experimentelle Entwicklung kénnen gemaB Artikel 25 Absatz 6
AGVO fir KMU erhéht werden.

Die Arbeitsplane eines jeden Antragstellers sind so auszuformulieren, dass eine Zuordnung jedes Arbeitspaketes zu
einer der vorgenannten Innovationsphasen méglich wird. Aus der Verteilung der Arbeitspakete ergibt sich dann an-
tragsteller- und projektindividuell die mogliche Hochstforderquote. Im Zuge der Antragsprifung wird durch den Zu-
wendungsgeber bzw. den Projekttrager diese mdgliche Héchstforderquote geprift und gegebenenfalls korrigiert.

Soweit Hochschulen, Forschungseinrichtungen (einschlieBlich Ressortforschungseinrichtungen des Bundes) mit
FuEul-Kapazitdten in Deutschland mit geférderten Projekten nichtwirtschaftliche Tatigkeiten im Sinne von Randziffer
18 des Unionsrahmens fir staatliche Beihilfen zur Férderung von Forschung, Entwicklung und Innovation (ABI. C 198
vom 27.6.2014, S. 1) durchfiihren, sind die zuwendungsféhigen projektbezogenen Ausgaben mit bis zu 100 Prozent
férderfahig.

Bei Einrichtungen der groBen Wissenschaftsorganisationen (Helmholtz-Gemeinschaft, Fraunhofer-Gesellschaft, Max-
Planck-Gesellschaft und Leibniz-Gemeinschaft) und bei anderen Forschungseinrichtungen, bei denen die Bemes-
sungsgrundlage Kosten zugelassen worden ist, sind die zuwendungsfahigen projektbezogenen Kosten in der Regel
mit bis zu 100 Prozent férderféhig, soweit die Forschungseinrichtungen nichtwirtschaftliche Tatigkeiten im Sinne von
Randziffer 18 des Unionsrahmens fir staatliche Beihilfen zur Férderung von Forschung, Entwicklung und Innovation
ausuben.

Die Hochstzuwendungen pro Zuwendungsempfénger fir Unternehmen ergeben sich aus Artikel 4 AGVO.

Die Beteiligung von FuEul-Einrichtungen an Verbiinden darf nicht mehr als 50 Prozent der férderfahigen Gesamt-
kosten des Verbundprojekts betragen.
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Die férderfahigen Kosten und Ausgaben ergeben sich aus Artikel 25 AGVO.

Ausgaben fur die Bildung der Organisationsstruktur der KIWI diirfen gemaB Artikel 27 AGVO mit einer Beihilfeintensitét
von 50 Prozent gefdrdert werden. Die Zuwendung der KIWI-Organisationsstruktur darf maximal 5 Prozent der
Gesamtzuwendung eines KIWI (inklusive aller KIWI-Forschungs- und Entwicklungsprojekte nach Artikel 25 AGVO)
betragen.

Die Laufzeit der Verbundprojekte in Modul 2 darf finf Jahre nicht lGberschreiten. Nach drei Jahren ist, ergdnzend zu
den jahrlich notwendigen Zwischenberichten, ein Evaluationstermin wahrzunehmen. An diesem Termin werden die
bisherigen Projektergebnisse dem Projekttrager, dem Zuwendungsgeber und gegebenenfalls externen Experten vor-
gestellt. Uber den Projektumsetzungsgrad und die weitere Férderung von zwei Jahren bis auf die mégliche maximale
Laufzeit eines Projekts von finf Jahren entscheidet der Zuwendungsgeber als Ergebnis dieser Evaluierung. Jeder
Verbundpartner hat seine Ergebnisse und seinen Projektfortschritt einzeln vorzustellen. Fir die Evaluierung ist ein
Vor-Ort-Termin beim Verbundprojekt vorgesehen.

Die Laufzeit der Modul 3 — KIWI-Organisationsstruktur darf fiinf Jahre nicht (iberschreiten. Zur Schaffung eines Oko-
systems in den durch die Richtlinie adressierten Themenfeldern wird, ergédnzend zu den jahrlich notwendigen
Zwischenberichten, eine Evaluation der KIWI nach ca. drei und funf Jahren durchgefiihrt. Die Evaluation erfolgt jeweils
im Rahmen einer Konferenz, in der sich alle Konsortien und ihre Ergebnisse vorstellen missen. Diese beiden Kon-
ferenzen sowie die Zwischenevaluierung als méglicher Abbruchsmeilenstein nach drei Jahren sind in den Arbeitsplan
aufzunehmen. Die Organisation der Konferenzen Ubernimmt der Zuwendungsgeber bzw. der durch ihn benannte
Projekttrager.

Die Laufzeit der Modul 3 — KIWI-Forschungs- und Entwicklungsprojekte darf fiinf Jahre nicht (berschreiten.
Die Laufzeit der Modul 3 — Zukunftsprojekte darf drei Jahre nicht Uberschreiten.

7.3 Sonstige Férderbedingungen

Modul 1 bis 3:

Die Vorhaben dirfen noch nicht begonnen haben. Als MaBnahmenbeginn ist grundsétzlich der Abschluss eines dem
Projekt zuzurechnenden Lieferungs- oder Leistungsvertrags zu werten. Planung, Genehmigungsverfahren etc. gelten
nicht als Beginn des Vorhabens.

Ein vorzeitiger unverbindlicher MaBnahmenbeginn ist lediglich in Modul 1 méglich, wenn schllssig schriftlich oder
elektronisch zum Antrag dargelegt wird, dass ein Projektabschluss bis Ende 2022 ansonsten nicht zu erwarten ist. Es
wird darauf hingewiesen, dass der vorzeitige unverbindliche MaBnahmenbeginn auf eigenes Risiko und ohne An-
spruch auf Projektbewilligung erfolgt. Eine Erstattung von Ausgaben erfolgt nur bei erfolgreicher Projektbewilligung.

Die Antragsteller missen Uber die notwendige fachliche Qualifikation, Uber ausreichende personelle und finanzielle
Kapazitdten und Uber die technische Grundausstattung zur Durchflihrung des Projekts verfligen. Sie missen die
Gewabhr einer ordnungsgemaBen Mittelverwendung nachweisen.

Bestandteil eines Zuwendungsbescheids auf Ausgaben- bzw. Kostenbasis werden die jeweils glltigen allgemeinen
Nebenbestimmungen des Bundesministeriums fur Wirtschaft und Klimaschutz (BMWi) (zu finden unter
https://foerderportal.bund.de/ in der Rubrik ,Formularschrank BMWi*). Eine pauschalierende Geltendmachung von
Ausgaben bzw. Kosten ist fir Modul 1 génzlich, fir Module 2 und 3 Uber die vorgenannten Nebenbestimmungen
hinaus ausgeschlossen. Der Zuwendungsempfénger ist verpflichtet, flir die Auszahlung der Zuwendungsmittel am
Verfahren ,,profi-Online” teilzunehmen.

Fir die Berechnung der Beihilfeintensitat und der beihilfefadhigen Kosten werden die Betrdge vor Abzug von Steuern
und sonstigen Abgaben herangezogen. Die beihilfefdhigen Kosten sind durch Unterlagen zu belegen, die klar, spezi-
fisch und aktuell sein missen.

Das BMWi ist gemaB § 7 BHO und zugehoriger Verwaltungsvorschriften verpflichtet, eine begleitende und ab-
schlieBende Erfolgskontrolle durchzufiihren. Das BMWi kann eine Evaluation mit dem Ziel beauftragen, wesentliche
Beitrage fir die Erfolgskontrolle des Férderprogramms zu erheben. Zuwendungsempfanger sind zur Zusammenarbeit
mit dem BMWi, dem Projekttrédger und gegebenenfalls vom BMWi beauftragten Evaluatoren verpflichtet und missen
unter Beachtung der datenschutzrechtlichen Regelungen alle fir die Erfolgskontrolle bzw. die Evaluation der Férde-
rung bendétigten Daten bereitstellen und an den hierflir vorgesehenen Befragungen, Interviews und sonstigen Daten-
erhebungen teilnehmen. Dies gilt auch flr Prifungen durch den Bundesrechnungshof geméaBs den §§ 91 und 100 BHO
und die Priiforgane der Européischen Union. Bei der Auswahl teilnehmender Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter hat der
Zuwendungsempfénger darauf zu achten, dass diese zum relevanten Zuwendungsverfahren Auskunft geben kénnen.
Fur die genannten Pflichten des Zuwendungsempfangers gelten die in den jeweils gultigen allgemeinen Nebenbestim-
mungen des BMWi genannten Fristen. Der Zuwendungsempfanger verpflichtet sich, die fur die Bereitstellung von
Daten Dritter gegebenenfalls erforderliche Einwilligungserklédrung einzuholen.

Vorbenannte Verpflichtungen zur Zusammenarbeit mit dem BMWi beziehungsweise dem Projekttrager des BMWi
werden Gegenstand des Zuwendungsbescheids sein.

Die Partner eines Verbundvorhabens regeln ihre Zusammenarbeit in einer schriftlichen oder elektronischen Koope-
rationsvereinbarung.

Verbundpartner, die Forschungseinrichtungen im Sinne von Artikel 2 Nummer 83 AGVO sind, stellen sicher, dass im
Rahmen des Verbunds keine indirekten (mittelbaren) Beihilfen an Unternehmen flieBen.
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Modul 1:

Die nach dieser Richtlinie adressierten Speziallipide missen nach GMP gemaB EU-Leitfaden EudraLEx Volume 4 fir
Humanarzneimittel (https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4_de, November 29.11.21) hergestellt wer-
den.

Fir die Férderung von Investitionen in Produktionsanlagen von Speziallipiden nach dieser Richtlinie erhalt kein Unter-
nehmen einschlieBlich Tochterunternehmen oder verbundener Unternehmen eine Investitionsférderung fir die Ver-
besserung zusatzlicher Produktionskapazitdten von jahrlich mehr als 250 kg Speziallipiden (Obergrenze).

Modul 2:

Fir die nach Modul 2 entwickelten Produktionsprozesse muss eine Anschlussfahigkeit nach GMP gem&aB EU-Leit-
faden EudralLEx Volume 4 fir Humanarzneimittel (https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4_de, Novem-
ber 29.11.21) gewébhrleistet werden.

Modul 3:

Besonders in den Projekten nach Modul 3 wird eine hohe methodisch-wissenschaftliche Innovationskraft (siehe Num-
mer 8.2) gefordert, die auch durch eine Standardisierung der Arbeitsablaufe und durch die hohe Qualitat der geplanten
Arbeiten gekennzeichnet ist. Die Expertise der Antragsteller ist durch entsprechende Vorarbeiten im Antrag zu be-
legen. Ebenfalls sind die zu erwartenden Effekte in der Ausbildung von wissenschaftlichem Nachwuchs und die
perspektivische Relevanz der angestrebten Ziele fir die Anwendung in der pharmazeutischen Industrie im Antrag
darzustellen.

7.4 Kumulierungsverbot

Eine Kumulierung von Beihilfen nach dieser Richtlinie mit anderen Investitionsbeihilfen flr dieselben beihilfefédhigen
Ausgaben ist ausgeschlossen. Die Regelungen des Artikel 8 AGVO sind ausgeschlossen.

Im Antragsverfahren hat das betreffende Unternehmen der beihilfegebenden Stelle schriftlich in Papierform, in elek-
tronischer Form oder in Textform jede Beihilfe nach der Bundesregelung Forschungs-, Entwicklungs- und Investitions-
beihilfen anzugeben, die es bislang erhalten hat, sodass sichergestellt ist, dass die Voraussetzungen der Kumulierung
und Kombination eingehalten werden.

Im Fall eines VerstoBes gegen die vorstehende Bestimmung ist die nach dieser Richtlinie erfolgte Zuwendung ein-
schlieBlich erlangter Zinsvorteile vollstandig zuriickzuzahlen.

8 Verfahren
8.1 Bewilligungsbehdérde
Mit der Durchfiihrung dieses Férderprogramms hat das BMWi folgenden Projekttrager (PT) beauftragt.

VDI/VDE Innovation + Technik GmbH (VDI/VDE-IT)
Projekttrager ,,RV-PAB PT-Speziallipide“
Steinplatz 1

10623 Berlin

Ansprechpersonen sind:
Dr. Constanze Lamprecht
Dr. Olaf Mertsch

Dr. Kamila Bajer

Telefon: 030/310078-5829

E-Mail: pt-speziallipide@vdivde-it.de

Der Projekttrager ist Ansprechpartner fiir alle Fragen zur Administration der Férderprojekte. Es wird empfohlen, zur
Antragsberatung mit dem Projekttrager Kontakt aufzunehmen.

Fir die Férderung geltende Richtlinien, Hinweise und Nebenbestimmungen kdnnen unter der Internetadresse
https://foerderportal.bund.de in der BMWi-Rubrik ,,Formularschrank® abgerufen werden.

8.2 Antragstellung
Modul 1 bis 3:

Die Antragstellung erfolgt durch das antragsberechtigte Unternehmen (Modul 1), durch das verbundfiihrende, an-
tragsberechtigte Unternehmen (Modul 2), den antragsberechtigen Konsortial- bzw. Verbundfiihrer (Modul 3) oder
einen Bevollméachtigten ausschlieBlich Uber das elektronische System ,easy-Online” (https://foerderportal.bund.de/
easyonline). Erganzend zur elektronischen Fassung muss das durch ,easy-Online“ generierte Antragsformular (AZA,
AZK) spatestens 14 Tage nach elektronischer Einreichung auch in Papierform rechtsverbindlich unterschrieben beim
Projekttrager vorliegen, es sei denn, der Antrag wurde in ,easy-Online” qualifiziert elektronisch signiert.

Das Antragsverfahren endet mit einer Bewilligung oder Ablehnung der formlichen Antrage. Antrdge kdénnen verfah-
rensbeendend jederzeit zurlickgezogen werden.

Die Bewilligungsbehdrde und der Projekttrager sind berechtigt, bei Bedarf weitere Unterlagen zu verlangen.
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Im Antrag mussen die inhaltlichen und formalen Voraussetzungen fir eine Férderung nachgewiesen werden. Dabei
sind folgende Angaben erforderlich:

— Thema und Ziele des Vorhabens sowie Zuordnung zu einem Modul,

— Bezug zu den férderpolitischen Zielen, Notwendigkeit der Férderung,

— Stand von Wissenschaft und Technik (fir Modul 1 technischer Stand der bestehenden Produktionsanlagen),
— Innovationsgrad,

— Qualifikation und Expertise des Antragstellers und gegebenenfalls der Projektpartner,

— zur ordnungsgemaBen Geschéftsfihrung, Sicherung der Gesamtfinanzierung (inklusive Bonitét), Belegbarkeit des
bestimmungsgeméaBen Nachweises der Mittelverwendung,

— Arbeitsschwerpunkte, gegebenenfalls Arbeitsteilung und Aufgaben der Projektpartner,
— wirtschaftliche und/oder wissenschaftliche Verwertbarkeit, Verwertungsplan,

— geschétzter Gesamtaufwand und Foérderbedarf, aufgeschlisselt nach Personal- und Sachmitteln, bei Verbund-
projekten jeweils flr den einzelnen Projektpartner,

— fur Verbundprojekte und Konsortien: Angaben zum Koordinator und zur Ansprechperson der einzelnen Projekt-
partner.

Es steht den Antragstellern frei, weitere Punkte anzufligen, die ihrer Auffassung nach fiir eine Beurteilung ihres Vor-
schlags von Bedeutung sind. Weiterfiihrende Hinweise zur Einreichung der Antrdge kénnen beim Projekttrager und
von der Programm-Website abgerufen werden.

Modul 1:

Das Antragsverfahren ist einstufig. Alle Antrdge missen bis zum genannten Stichtag digital Uber ,,easy-Online“ ein-
gereicht worden sein. Die Einreichungsfrist gilt als Ausschlussfrist. Spater eingegangene Antrdge kdnnen nicht be-
ricksichtigt werden. Der Antrag (Projektbeschreibung) einschlieBlich Anhange soll den Umfang von 15 Seiten nicht
Uberschreiten.

Als Anhénge sind die auf der Programm-Webseite und in ,easy-Online“ benannten Unterlagen vorzulegen.
Modul 2 und 3:

Das Antragsverfahren ist zweistufig angelegt. Die erste Stufe besteht aus einer Skizze von maximal zehn Seiten. In der
zweiten Stufe ist nach Aufforderung ein Vollantrag einzureichen mit maximal 20 Seiten (Modul 2), 15 Seiten (Modul 3 -
KIWI-Organisation und zusétzlich 15 Seiten je KIWI-Forschungs- und Entwicklungsprojekt), 20 Seiten (Modul 3 -
Zukunftsprojekte).

In der ersten Verfahrensstufe ist dem Projekttrédger bis zum genannten Stichtag zunéchst die Skizze fir das geplante
Verbundprojekt bzw. Konsortium elektronisch vorzulegen.

Wird eine Skizze als férderfahig bewertet, erfolgt unter der Voraussetzung ausreichender Haushaltsmittel eine Emp-
fehlung zur Antragstellung. Mit Eingang vollstédndiger Antragsunterlagen setzt sich das Antragsverfahren in der zwei-
ten Stufe fort und endet in der Regel mit einer Bewilligung oder Ablehnung der férmlichen Antrage.

Zur Erstellung von Projektskizzen und férmlichen Férderantrdgen sind die auf der Programm-Webseite veréffentlich-
ten Vorlagen zu nutzen. Die Skizzeneinreichung erfolgt Uber eine bereitgestellte Plattform des Projekttragers, welche
auf der Programm-Website zur Verfiigung gestellt wird. Die Vollantrdge sind ausschlieBlich tber das elektronische
Formularsystem flr Antrédge, Angebote und Skizzen ,easy-Online” (https://foerderportal.bund.de/easyonline/) einzu-
reichen.

In der Skizze ist das Konzept des Projekis durch den Koordinator vorzulegen, mit einem Anschreiben, aus dem
ersichtlich ist, dass alle Projektpartner (in der Regel die Teilprojektleiter) die Richtigkeit der in dem Konzept gemachten
Angaben bestétigen.

Die im Rahmen dieser Verfahrensstufe eingereichte Skizze und eventuell weitere vorgelegte Unterlagen werden nicht
zurlckgesendet.

In der zweiten Verfahrensstufe werden die Verfasser der positiv bewerteten Konzepte unter Angabe eines Termins
aufgefordert, formliche Forderantrage (Vorhabenbeschreibung und Formantrag) fir die einzelnen Teilprojekte vorzu-
legen. Ein vollstdndiger Férderantrag liegt nur vor, wenn mindestens die Anforderungen nach Artikel 6 Absatz 2 AGVO
erfullt sind.

Die Forderantrége sind in Abstimmung mit der vorgesehenen Koordination des Verbundprojekts/Konsortiums vorzu-
legen.

Mit den formlichen Férderantrédgen sind unter anderem folgende das Konzept ergdnzende Informationen vorzulegen.

— ausfihrliche Beschreibung des Forschungs- und Entwicklungsprogramms (Stand des Wissens und der Technik,
L&sungsansétze, geplante Arbeiten),

— Forschungs-, Zeit- und Kostenplan (fur die ersten drei Jahre detailliert, fir die weiteren zwei Jahre perspektivisch),
— Informationen zur bestehenden Infrastruktur,
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— verbindliche Teilnahme- und Finanzierungszusagen (Commitment) der Unternehmenspartner und der wissenschaft-
lichen Partner,

— ausfihrlicher Verwertungsplan,

— Konzept fir die Sicherung der Projektergebnisse und den Schutz geistigen Eigentums (nur Modul 3),
— Darstellung der Notwendigkeit der Zuwendung,

— detaillierte Arbeitsplane inklusive vorhabenbezogener Ressourcenplanung und Meilensteinplanung,

— detailliertes Konzept zur Verstetigung und zur Nachwuchsausbildung.

Eventuelle Auflagen aus der ersten Stufe sind dabei zu berlicksichtigen. Genaue Anforderungen an die férmlichen
Forderantradge werden bei Aufforderung zur Vorlage eines férmlichen Férderantrags mitgeteilt.

Die eingegangenen Antrdge werden einer vertieften Prifung entlang der Kriterien der ersten Stufe und einer Prifung
der Umsetzung eventueller Auflagen aus der ersten Stufe unterzogen.

8.3 Bewilligungsverfahren

Modul 1 bis 3:

Die eingegangenen Antrdge werden nach folgenden Kriterien bewertet:

— Beitrag zu den férderpolitischen Zielen des Férderprogramms und seiner Module,
— fachlicher Bezug zu der Fdrderrichtlinie,

— Arbeitsziel und Realisierungschancen (Innovationsgehalt und/oder Forschungsrisiko unter Berlicksichtigung des
Stands der Technik, Originalitédt, Ganzheitlichkeit, Alleinstellungsmerkmal etc.),

— Qualifikation und Expertise der Antragsteller (unter anderem Vollstédndigkeit und Komplementaritat des Konsortiums
in Hinblick auf die Erreichung der Projektziele),

— Arbeitsplan (Ressourcen-/Finanzplanung, Meilensteinplanung/Abbruchkriterien, Aufwand- und Zeitplanung etc.),

- Verwertungsplan (wissenschaftliche und/oder wirtschaftliche Erfolgsaussichten, Anschlussfahigkeit, Darstellung
der wirtschaftlichen Potenziale und gegebenenfalls Umsetzbarkeit am Markt, Ubertragbarkeit der Lésung etc.),

— Zuwendungsféhigkeit und Angemessenheit von Kosten beziehungsweise Ausgaben, Eigenbeteiligung der Unter-
nehmen.

Dariber hinaus fir Modul 1:

— Die Bewilligung erfolgt grundsétzlich in der Reihenfolge der prozentualen Einsparung von Herstellungskosten (siehe
auch Nummer 7.2).

Dariber hinaus fiir Modul 2 und 3:

— Organisation des Verbundes/Konsortiums (Koordination, Steuerung, Kommunikation und Datenmanagement);
Etablierung von ,Best Practices” und SOPs, interdisziplindre Vernetzung,

— Anzahl, Ausgewogenheit und Grad der Vernetzung der Partner in einem Verbundprojekt und in einem KIWI,

- Verwertungspotenzial und Nachhaltigkeit: unter anderem mégliche Ansatzpunkte zur Entwicklung innovativer
Methoden, Verfahren und/oder Produkte,

— wissenschaftliche Exzellenz der einzelnen Partner hinsichtlich ihrer fir den Forschungskern relevanten Expertisen.
Daritiber hinaus fir Modul 3:

— Originalitat, medizinische bzw. pharmazeutische Relevanz und wissenschaftliche Qualitdt der gemeinsamen
Forschungsfragestellung und ihrer Ausdifferenzierung in den Arbeitsplanen,

— Konzept zur Nachhaltigkeit des KIWI insbesondere der Sicherung des Know-hows in Deutschland.

Die Foérderantrdge werden vertieft und unter Berlicksichtigung des Bundesinteresses sowie unter Einschluss der
Tiefenprifung der Bonitéat der Antragsteller durch den Projekttrdger geprift. Dem Antragssteller wird in einer einmali-
gen Rickfragerunde die Mdglichkeit gegeben, innerhalb einer Frist von 14 Tagen (Modul 1), 1 Monat (Modul 2 und 3)
Stellung zu den offenen Punkten zu nehmen, fehlende Anlagen zu ergédnzen sowie gegebenenfalls notwendige An-
passungen zu den angegebenen Ausgaben/Kosten vorzunehmen.

Auf der Grundlage der Bewertung durch den Projekttrdger werden die fir eine Férderung vorgesehenen Antrage
ausgewahlt und dem BMWi zur Foérderung empfohlen. Der Zuwendungsgeber entscheidet nach pflichtgemaBem Er-
messen im Rahmen der verfigbaren Haushaltsmittel. Die Interessenten werden durch den Projekttrédger tber das
Ergebnis der Bewertung schriftlich informiert. Ein Rechtsanspruch auf Férderung besteht nicht.

In den Modulen 1 bis 3 stehen die Forderantrdge in Konkurrenz zueinander. Gleiche oder vergleichbar qualitative
Zielstellungen erhalten unter Berlicksichtigung eines geringeren Bedarfs an Zuwendung den Vorzug vor Projekten mit
einem héheren Finanzierungsbedarf.

Die Antragsteller werden nach Abschluss des Prifprozesses schriftlich oder elektronisch lUber die Férderentscheidung
informiert.
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Modul 3:

Fir die Forderung eines KIWI-Forschungs- und Entwicklungsprojekts ist die erfolgreiche Bewilligung der KIWI-Orga-
nisationsstruktur notwendig.

8.4 Zeitpunkt der Antragsstellung/MaBnahmenbeginn
Modul 1:
Die Antragstellung hat bis zum 28. Februar 2022 (Ausschlussfrist) zu erfolgen.

Forderféhig sind nur Investitionen, die ab dem Zeitpunkt der Antragstellung getatigt wurden. MaBgeblich ist hierbei
der Abschluss von Liefer- und Leistungsvertrdgen, die sich auf die Ausfiihrung des Vorhabens beziehen. Aus dem
vorzeitigen MaBnahmenbeginn (sieche Nummer 7.3) kann kein Rechtsanspruch auf Gewé&hrung einer Zuwendung her-
geleitet oder bei Ablehnung des Antrags Ersatz bzw. anteiliger Ersatz der bis dahin fiir das Vorhaben angefallenen
Ausgaben und Kosten gewéhrt werden.

Modul 2:
Die Skizzeneinreichung hat bis zum 30. April 2022 (Ausschlussfrist) zu erfolgen.

Foérderféhig sind nur Kosten und Ausgaben, die ab dem Zeitpunkt der Bewilligung getétigt wurden. MaBgeblich ist
hierbei der Abschluss von Liefer- und Leistungsvertrégen, die sich auf die Ausflihrung des Vorhabens beziehen. Ein
vorzeitiger MaBnahmenbeginn ist ausgeschlossen.

Aus der Skizzeneinreichung und/oder der Aufforderung zur Antragstellung kann kein Rechtsanspruch auf Gewahrung
einer Zuwendung hergeleitet oder bei Ablehnung des Antrags Ersatz bzw. anteiliger Ersatz der bis dahin fiir das
Vorhaben angefallenen Ausgaben und Kosten gewéhrt werden.

Modul 3:
Die Skizzeneinreichung fiir die KIWI hat bis zum 30. Juni 2022 (Ausschlussfrist) zu erfolgen.

Die Skizzeneinreichung fur KIWI-Forschungs- und Entwicklungsprojekte kann bis spéatestens 31. Dezember 2024
(Ausschlussfrist) laufend flr geférderte und noch laufende KIWI unter Berlicksichtigung der zur Verfligung stehenden
Haushaltsmittel erfolgen.

Die Skizzeneinreichung fur Zukunftsprojekte hat bis zum 30. Juni 2022 oder 31. Dezember 2023 (Stichtage, Aus-
schlussfrist) zu erfolgen.

Auch aus den KIWI heraus kénnen Zukunftsprojekte beantragt werden.

Forderfahig sind nur Kosten und Ausgaben, die ab dem Zeitpunkt der Bewilligung getatigt wurden. MaBgeblich ist
hierbei der Abschluss von Liefer- und Leistungsvertrdgen, die sich auf die Ausfiihrung des Vorhabens beziehen. Ein
vorzeitiger MaBnahmenbeginn ist ausgeschlossen.

Aus der Skizzeneinreichung und/oder der Aufforderung zur Antragstellung kann kein Rechtsanspruch auf Gewéahrung
einer Zuwendung hergeleitet oder bei Ablehnung des Antrags Ersatz bzw. anteiliger Ersatz der bis dahin fir das
Vorhaben angefallenen Ausgaben und Kosten gewahrt werden.

8.5 Fodrderverfahren/Zuwendungsbescheid

Fur die Bewilligung, Auszahlung und Abrechnung des Zuschusses sowie fir den Nachweis und die Prifung der Ver-
wendung und die gegebenenfalls erforderliche Aufhebung des Zuwendungsbescheids und die Rickforderung der
gewédhrten Zuwendung finden die §§ 48 bis 49a des Verwaltungsverfahrensgesetzes, die §§ 23, 44 BHO und die
hierzu erlassenen Allgemeinen Verwaltungsvorschriften Anwendung, soweit nicht in dieser Richtlinie Abweichungen
von den Allgemeinen Verwaltungsvorschriften zugelassen worden sind.

Der Bundesrechnungshof ist gemaB den §§ 91, 100 BHO zur Priifung berechtigt.
8.6 Projektbegleitung
Modul 1:

Projekte nach Modul 1 bedtirfen keiner Zwischenberichte. Das Projekt wird mit dem Nachweis der Betriebsbereit-
schaft abgeschlossen. Auszahlungen in der Projektlaufzeit erfolgen nicht.

Modul 2 und 3:

Projekte nach Modul 2 und 3 haben die in den Zuwendungsbescheiden festgelegten Zwischenberichte, sofern im
Zuwendungsbescheid nicht anders geregelt, einmal jéhrlich, vorzulegen. Es gelten die Regelungen der ANBest-P
Punkt 6 und ANBest-P-Kosten Punkt 7 fir die jeweiligen Projekte auf Ausgaben- oder Kostenbasis. Dartiber hinaus
gelten die oben genannten Evaluationstermine und -veranstaltungen als notwendige Berichtspflichten. Bei negativer
Prufung der Projekte, insbesondere wenn der Zuwendungszweck nicht mehr erreicht werden kann, ist eine Beendi-
gung der Projekte durch den Zuwendungsgeber bzw. den Projekttrdger moglich.
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8.7 Auszahlung/Verwendungsnachweis

Modul 1:

Der Nachweis Uiber die sachgerechte Verwendung der Férdermittel (Verwendungsnachweis) ist mittels der dafiir vor-
gesehenen Formulare einschlieBlich aller erforderlichen Unterlagen nach Abschluss der Investition spatestens inner-
halb eines Monats nach Projektabschluss beziehungsweise mit Ablauf des ersten auf den Bewilligungszeitraum fol-

genden Monats bei der Bewilligungsbehdrde vorzulegen, es sei denn, dass der Verzug auf Faktoren zurlickzufiihren
ist, auf die der Zuwendungsempfanger keinen Einfluss hat.

Wird der Verwendungsnachweis nach dieser Frist eingereicht, wird der zugesagte Forderbetrag um 25 Prozent des
urspriinglichen bewilligten Férderbetrags je Verzugsmonat (Tag des Verwendungsnachweistermines ist maBgeblich;
ein Verzugsmonat ergibt sich durch Erreichen des gleichen Kalendertages in den darauffolgenden Monaten) gekirzt,
es sei denn, dass der Verzug auf Faktoren zuriickzufiihren ist, auf die der Zuwendungsempfénger keinen Einfluss hat.

Die Auszahlung des Zuschusses erfolgt nach positivem Abschluss der Priifung des Verwendungsnachweises.

Abweichungen von im Zuwendungsbescheid bewilligten MaBnahmen sind dem Projekttrager unverziiglich anzuzei-
gen.

Folgende Unterlagen sind fur die Verwendungsnachweisprifung fir die Investitionsvorhaben erforderlich:

— Bestatigung des antragsgemaBen Einsatzes und der Betriebsbereitschaft (sieche Nummer 4) der technischen Anlage
gemaB Zuwendungsbescheid;

— Nachweis der fir die Umsetzung der MaBnahme in Rechnung gestellten Kosten;
— Nachweis Uber die Erfullung der nach Nummer 4 aufgefiihrten Zulassungen bzw. Qualitdtsanforderungen;

— Erklédrung des Antragstellers tber die Nicht-lnanspruchnahme sonstiger 6ffentlicher Mittel zur Férderung der nach
dieser Richtlinie geforderten MaBnahme.

Der Zuwendungsgeber bzw. der Projekttrager ist jeweils berechtigt, bei Bedarf weitere Informationen oder Unterlagen
zu verlangen. Zur Qualitatssicherung kdnnen die im Rahmen der Férderung bewilligten Projekte im Rahmen einer Vor-
Ort-Prifung stichprobenartig Gberpriift werden.

Modul 2 und 3:

Die Verwendung der Zuwendung ist innerhalb von sechs Monaten nach Erflillung des Zuwendungszwecks, spatestens
jedoch mit Ablauf des sechsten auf den Bewilligungszeitraum folgenden Monats der Bewilligungsbehérde nachzu-
weisen (Verwendungsnachweis).

Wahrend der Laufzeit eines bewilligten Vorhabens kann der Zuwendungsempfénger quartalsweise Férdermittel auf
Grundlage der entstandenen Ausgaben/Kosten geltend machen, jedoch nur bis zu 90 Prozent der bewilligten Férder-
summe. Die verbleibenden Fordermittel werden erst nach Eingang und positivem Abschluss der Priifung des Ver-
wendungsnachweises ausgezahlt. Das Abrufverfahren nach Nummer 1.4 der ANBest-P ist ausgeschlossen.

Abweichungen von im Zuwendungsbescheid bewilligten MaBnahmen sind dem Projekttrager unverziiglich anzuzei-
gen.

Fir die Verwendung der Zuwendung sowie fur den Nachweis und die Prifung der Verwendung gelten die Regelungen
der ANBest-P Punkt 6 und ANBest-P-Kosten Punkt 7 fir die jeweiligen Projekte auf Ausgaben- oder Kostenbasis.

Neben dem vorzulegenden formellen Verwendungsnachweis sind folgende Unterlagen flir eine Prifung bereitzu-
halten:

— Sachbericht;

— aktualisiertes Verwertungskonzept;

— Nachweis der fir die Umsetzung der MaBnahme in Rechnung gestellten Ausgaben/Kosten;
— bei Verbundprojekten: gemeinsame Erklarung Uber die erfolgreiche Umsetzung des Projekts.

Die Nachweise Uber die sachgerechte Verwendung der Férdermittel (Verwendungsnachweis) sind mittels der dafir
vorgesehenen Formulare einschlieBlich aller erforderlichen Unterlagen spatestens sechs Monate nach Ablauf des
Bewilligungszeitraums bzw. Beendigung des Projekts beim Projekttrager einzureichen.

Der Projekttrager ist berechtigt, bei Bedarf weitere Unterlagen zu verlangen.

Zur Qualitatssicherung kénnen die im Rahmen der Férderung bewilligten Projekte im Rahmen einer Vor-Ort-Priifung
stichprobenartig Uberprift werden.

8.8 Subventionserheblichkeit

Die nach dieser Richtlinie gewdhrten Zuwendungen sind Subventionen im Sinne des § 264 des Strafgesetzbuchs. Im
Antragsverfahren wird der Antragsteller auf die Strafbarkeit des Subventionsbetrugs und auf seine Mitteilungspflichten
nach § 3 des Subventionsgesetzes hingewiesen, sowie entsprechend auf die Verwaltungsvorschrift Nummer 3.4.6 zu
§ 44 BHO, die im konkreten Fall subventionserhebliche Tatsachen in Form einer abschlieBenden Positivliste benennt.

8.9 Auskunftsprifungsrechte zum Zweck des Monitorings und der Erfolgskontrolle

Den Beauftragten des BMWi, dem Bundesrechnungshof und den Priforganen der EU sind auf Verlangen erforderliche
Auskinfte zu erteilen, Einsicht in Blcher und Unterlagen sowie Prifungen zu gestatten. Daneben gelten beihilferecht-




Herausgegeben vom Verodffentlicht am Freitag, 31. Dezember 2021

Bundesministerium der Justiz BAnz AT 31.12.2021 BS
www.bundesanzeiger.de Seite 15 von 15

% Bundesanzeiger Bekanntmachung

liche Veréffentlichungspflichten, etwa gemaB § 6 Absatz 4 der Bundesregelung Forschungs-, Entwicklungs- und
Investitionsbeihilfen.

Der Antragsteller muss sich im Antrag auf Férderung damit einverstanden erkléren, dass

— samtliche mit dem Antrag oder im weiteren Verfahren eingereichte Unterlagen dem Zuwendungsgeber und dem
BMWi oder einer von einem der beiden beauftragten Stelle zur Verfligung stehen;

— die Forderung auf Grundlage von § 44 BHO in Verbindung mit der Verwaltungsvorschrift Nummer 9.1 und 9.2 zu
§ 44 BHO in einem zentralen System des Bundes erfasst werden (Zuwendungsdatenbank);

— alle im Zusammenhang mit der Férderung bekannt gewordenen Daten und Nachweise vom Zuwendungsgeber,
dem BMWi oder einer von einem der beiden beauftragten Stelle auf Datentrdger gespeichert werden kénnen;
dartber hinaus dirfen sie von ihnen oder in ihrem Auftrag fir Zwecke der Statistik, der Erfolgskontrolle und gege-
benenfalls Evaluation des Férderprogramms verwendet und ausgewertet werden; die Erkldrung beinhaltet ferner
das Einversténdnis mit der Verdffentlichung der Auswertungsergebnisse und deren Weiterleitung an den Deutschen
Bundestag und an Einrichtungen des Bundes und der Europaischen Union;

— er auf Nachfrage, insbesondere im Rahmen einer Erfolgskontrolle/Evaluation unter Beachtung datenschutzrecht-
licher Regelungen, weitergehende Auskiinfte gibt;

— das BMWi den Mitgliedern des Deutschen Bundestages im Einzelfall Informationen zur Férderung bekannt gibt.

Zur Qualitatssicherung kénnen die im Rahmen der Férderung errichteten Anlagen in einer Vor-Ort-Prifung Uberprift
werden.

8.10 Belegaufbewahrung

Alle Belege sind zu Prifzwecken im Original fir Zuwendungen nach Modul 1 zehn Jahre, fir Zuwendungen nach
Modul 2 und 3 fiinf Jahre lang aufzubewahren, gerechnet ab dem 31. Dezember eines Jahres, in dem die Zuwendung
ausgezahlt wurde, sofern nicht aus steuerlichen oder weiteren nationalen oder EU-Vorschriften langere Aufbewah-
rungsfristen bestimmt sind.

9 Geltungsdauer
Diese Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Verdffentlichung in Kraft und endet mit Ablauf des 31. Dezember 2025. Bei

vorzeitiger Ausschopfung der im Bundeshaushalt verfligbaren Haushaltsmittel ist eine friihere Beendigung mdglich.
Berlin, den 23. Dezember 2021

Bundesministerium
fUr Wirtschaft und Klimaschutz

Im Auftrag
Dr. Horstmann
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