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BESCHLUSSE

BESCHLUSS (EU) 2015/1300 DER KOMMISSION
vom 27. Mirz 2015

iiber die Beihilferegelung Deutschlands — Beihilfe fiir deutsche pharmazeutische Unternehmen in
finanziellen Schwierigkeiten in Form einer Befreiung von Herstellerabschligen SA.34881 (2013/C)
(ex 2013/NN) (ex 2012/CP)

(Bekanntgegeben unter Aktenzeichen C(2015) 1975)

(Nur der deutsche Text ist verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestittzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf Artikel 108 Absatz 2
Unterabsatz 1,

gestiitzt auf das Abkommen iiber den Europdischen Wirtschaftsraum, insbesondere auf Artikel 62 Absatz 1 Buchstabe a,

nach Aufforderung der Beteiligten zur AuRerung gemif den genannten Bestimmungen (') und unter Beriicksichtigung
ihrer Stellungnahmen,

in Erwigung nachstehender Griinde:

1. VERFAHREN

(1)  Am 24. Mai 2012 ging der Kommission eine Beschwerde eines deutschen Pharmaunternehmens zu, der zufolge
die seinen Wettbewerbern nach deutschem Recht gewidhrte Befreiung von Herstellerabschligen fiir Arzneimittel
eine staatliche Beihilfe darstelle.

(2)  Am 8. Juni 2012 legte die Kommission Deutschland eine nichtvertrauliche Fassung der Beschwerde vor, ersuchte
um Stellungnahme dazu und forderte weitere Auskiinfte an.

(3)  Mit Schreiben vom 27. Juli 2012 iibermittelte Deutschland seine Stellungnahme zu der Beschwerde sowie die
angeforderten zusdtzlichen Auskiinfte. Am 31. Juli 2012 tibermittelte Deutschland eine nichtvertrauliche Fassung
dieser Antwort. Am 24. August 2012 iibersandte die Kommission dem Beschwerdefiihrer diese nichtvertrauliche
Fassung und bat um Mitteilung, ob er die Angelegenheit in Anbetracht der von deutscher Seite beigebrachten
Erklarungen weiterverfolgen wolle.

(4)  Der Beschwerdefiihrer hielt an seinen Ausfithrungen fest. Mit Schreiben vom 26. September 2012 iibermittelte er
Anmerkungen zu den Ausfithrungen Deutschlands. Am 21. November 2012 leitete die Kommission die Antwort
des Beschwerdefithrers an Deutschland weiter. Die deutschen Behorden nahmen dazu mit Schreiben vom
13. Dezember 2012 Stellung.

(5)  Eine Zusammenkunft mit dem Beschwerdefiithrer fand am 6. Dezember 2012 statt.
(6)  Am 30. Januar 2013 und am 5. April 2013 legte der Beschwerdefiihrer ergdnzende Informationen vor.

(7)  Mit Schreiben vom 24. Juli 2013 setzte die Kommission Deutschland von ihrem Beschluss in Kenntnis, in Bezug
auf die Beihilfe das Verfahren nach Artikel 108 Absatz 2 AEUV einzuleiten.

(8)  Der Beschluss der Kommission zur Einleitung des Verfahrens wurde im Amtsblatt der Europdischen Union
veroffentlicht (3. Die Kommission forderte alle Beteiligten auf, zu der Beihilfemafnahme Stellung zu nehmen.

(9)  Mit Schreiben vom 30. September 2013 nahm Deutschland zum Beschluss zur Einleitung des formlichen
Priifverfahrens Stellung. Ferner gingen bei der Kommission mehrere Stellungnahmen Beteiligter sowie des
Beschwerdefithrers ein.

() ABL C 297 vom 12.10.2013, S. 76.
() Siehe Fulinote 1.
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(10) Am 6. Januar 2014 wurden die nichtvertraulichen Fassungen dieser Stellungnahmen an Deutschland
weitergeleitet, das Gelegenheit zur Auflerung erhielt. Deutschlands Anmerkungen gingen mit Schreiben vom
14. Februar 2014 ein.

2. BESCHWERDE

(11)  Der Beschwerdefithrer, das Unternehmen Allergopharma Joachim Ganzer KG mit Sitz in Reinbek bei Hamburg,
ist auf dem Gebiet der Erforschung, der Produktion und des Vertriebs von Produkten zur Diagnostik und
Therapie allergischer Erkrankungen tatig.

(12) Dem Beschwerdefithrer zufolge stellt die Befreiung vom Herstellerabschlag fiir Arzneimittel, die seinen
Wettbewerbern nach § 130a des Fiinften Buches des deutschen Sozialgesetzbuches gewihrt werde, eine staatliche
Beihilfe dar.

(13) Weiter legt er dar, dass die Befreiung Unternechmen in Schwierigkeiten gewdhrt werde. Dem Beschwerdefiihrer
zufolge ist die Manahme als rechtswidrige Betriebsbeihilfe anzusehen, da sie die rechtlichen Anforderungen der
Leitlinien der Gemeinschaft fiir staatliche Beihilfen zur Rettung und Umstrukturierung von Unternehmen in
Schwierigkeiten (°) (im Folgenden ,Rettungs- und Umstrukturierungsleitlinien®) nicht erfiille.

3. BESCHREIBUNG DER MASSNAHME

(14) Bei der in Rede stehenden Mafnahme handelt es sich um eine deutsche Regelung zur Befreiung vom Hersteller-
abschlag auf bestimmte Arzneimittel.

3.1. Deutsches Krankenversicherungssystem

(15) Das deutsche Krankenversicherungssystem ist ein universelles System mit zwei Hauptversicherungstrigern,
namlich den gesetzlichen und privaten Krankenversicherungen.

(16)  Gesetzliche Krankenversicherung: In Deutschland sind 85 %-90 % der Bevolkerung Mitglied einer gesetzlichen
Krankenversicherung. Das gesetzliche Krankenversicherungssystem wird durch eine Kombination aus Mitglieds-
beitragen und Mitteln aus dem Staatshaushalt finanziert. Die einzelnen Mitglieder und ihre Arbeitgeber entrichten
einen Beitrag in Hohe eines bestimmten Prozentsatzes des monatlichen Bruttoarbeitsentgelts der jeweiligen
Mitglieder. Dieser Prozentsatz ist gesetzlich festgesetzt und gilt in gleicher Weise fur alle gesetzlichen
Krankenkassen. Dariiber hinaus leistet der Staat einen bestimmten Beitrag fiir sogenannte versicherungsfremde
Leistungen. Die Beitrdge aller Mitglieder des gesetzlichen Systems und die staatlichen Beitrige werden in dem vom
Bundesversicherungsamt verwalteten allgemeinen Gesundheitsfonds zusammengefasst. Der Gesundheitsfonds
zahlt dann an jede Krankenkasse pro Mitglied eine Pauschale, deren Hohe jeweils von Alter, Geschlecht und
Gesundheitszustand der einzelnen Mitglieder abhingt.

(17)  Private Krankenversicherung: 10 %-15 % der Bevolkerung entscheiden sich fiir eine private Krankenversicherung.
Dieses private System finanziert sich ausschlieSlich aus den von seinen Mitgliedern gezahlten Primien, die in
Einzelvertrigen mit den Krankenversicherungen festgelegt sind. In diesen Einzelvertrigen sind die abgedeckten
Leistungen und der Deckungsgrad festgelegt, der sich nach dem Umfang der gewihlten Leistungen sowie dem
Risiko und dem Alter der jeweiligen Person beim Eintritt in die private Versicherung richtet. Die Primien werden
auch zur Bildung der gesetzlich vorgeschriebenen Altersriickstellungen fiir die mit dem Alter steigenden
Gesundheitskosten verwendet.

3.2. Befreiung von dem in Deutschland gesetzlich vorgeschriebenen Herstellerabschlag fiir Arzneimittel

(18) Von August 2010 bis Dezember 2013 waren Pharmaunternehmen in Deutschland generell verpflichtet, allen
Krankenversicherungen, das heifSt sowohl gesetzlichen als auch privaten Krankenversicherungsgesellschaften, auf
patentierte verschreibungspflichtige Arzneimittel, die nicht dem Festbetragssystem unterlagen, einen Preisabschlag
in Hohe von 16 % zu gewihren. Vom 1. Januar 2014 bis zum 31. Marz 2014 betrug dieser gesetzliche Hersteller-
abschlag 6 %, um zum 1. April leicht auf 7 % angehoben zu werden (diese Anhebung galt nicht fiir Generika, bei

(*) ABL C 244 vom 1.10.2004, S. 2 (,Leitlinien von 2004%). Diese Leitlinien galten urspriinglich bis zum 9. Oktober 2009. Die Kommission
beschloss jedoch, ihre Geltungsdauer zunichst bis zum 9. Oktober 2012 zu verlingern (Mitteilung der Kommission iiber die
Verlingerung der Leitlinien der Gemeinschaft fiir staatliche Beihilfen zur Rettung und Umstrukturierung von Unternehmen in
Schwierigkeiten, ABL. C 156 vom 9.7.2009, S. 3). Anschliefend wurden die Leitlinien im Rahmen der Initiative zur Modernisierung des
EU-Beihilferechts (SAM) bis zu dem Zeitpunkt verlingert, zu dem sie durch neue Regeln fiir staatliche Beihilfen zur Rettung und
Umstrukturierung von Unternehmen in Schwierigkeiten ersetzt werden (Mitteilung der Kommission betreffend die Verlingerung der
Anwendbarkeit der Leitlinien der Gemeinschaft vom 1. Oktober 2004 fiir staatliche Beihilfen zur Rettung und Umstrukturierung von
Unternehmen in Schwierigkeiten, ABL. C 296 vom 2.10.2012, S. 3). Am 1. August 2014 sind die neuen Leitlinien fiir staatliche Beihilfen
zur Rettung und Umstrukturierung nichtfinanzieller Unternehmen in Schwierigkeiten (ABL. C 249 vom 31.7.2014, S. 1) in Kraft
getreten (,Leitlinien von 2014“). Nach den Randnummern 137-138 dieser neuen Leitlinien miissen vor der Veroffentlichung der
Leitlinien im Amtsblatt der Europdischen Union gewéhrte Beihilfen jedoch auf der Grundlage der zum Zeitpunkt der Beihilfegewdhrung
geltenden Leitlinien beurteilt werden. Deutschland hat bestatigt, dass nach dem Erlass des Beschlusses iiber die Einleitung des formlichen
Priifverfahrens (am 24. Juli 2013) bis zur Annahme eines endgiiltigen einschldgigen Beschlusses durch die Kommission keine weiteren
Befreiungen auf der Grundlage der nationalen Regelung gewihrt wiirden. Vor diesem Hintergrund sind die Leitlinien von 2004
anwendbar.
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denen der Abschlag auch nach dem 1. April 2014 bei 6 % blieb). Gleichzeitig sind Pharmaunternehmen
verpflichtet, ihre Preise bis zum 31. Dezember 2017 auf dem Stand vom 1. August 2009 zu halten
(Preismoratorium).

(19) Sowohl die gesetzlichen Herstellerabschldge (unabhingig vom genauen Prozentsatz) als auch das Preismoratorium
bilden einen ,Preisstopp im Sinne des Artikels 4 Absatz 1 der Richtlinie 89/105/EWG des Rates (*). Nach
Artikel 4 Absatz 2 der genannten Richtlinie kann eine Person, die Inhaber einer Genehmigung fir das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels ist, in Ausnahmefillen eine Abweichung von einem Preisstopp beantragen,
wenn dies durch ,besondere Griinde* gerechtfertigt ist. Der Rechtsprechung des Gerichtshofs zufolge miissen die
Mitgliedstaaten auf der Grundlage der genannten Bestimmung stets die Moglichkeit vorsehen, eine derartige
Ausnahme zu beantragen (°). Nach deutschem Recht konnen Pharmaunternechmen eine Befreiung (°) vom
Herstellerabschlag beantragen, iiber deren Gewihrung das Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle (im
Folgenden ,BAFA®) im Einzelfall beschlief3t.

(20) Wie in §130a Abs. 4 des Finften Buches des deutschen Sozialgesetzbuches im Einzelnen dargelegt und in einem
vom BAFA veroffentlichten Merkblatt () zu seinem Entscheidungsfindungsprozess weiter ausgefithrt wird, sind
,besondere Griinde” anzunehmen, wenn der Konzern bzw. bei konzernunabhidngigen Unternehmen das
Unternehmen selbst durch den Preisstopp finanziell unzumutbar belastet wird. Eine unzumutbare finanzielle
Belastung ist insbesondere dann anzunehmen, wenn das Unternchmen nicht in der Lage ist, mit eigenen
finanziellen Mitteln, Beitrdgen der Gesellschafter oder anderweitigen Mafinahmen die Illiquiditdt zu vermeiden.

(21)  Entscheidend fur die Genehmigung einer Befreiung vom Herstellerabschlag ist nach dem vom BAFA
herausgegebenen Merkblatt Folgendes:

(a) das operative Ergebnis vor Steuern der letzten drei Geschaftsjahre;

(b) ein durch das eine Befreiung beantragende Unternehmen erbrachter Nachweis der Entwicklung seiner Ertrags-
und Liquidititssituation der letzten drei Jahre anhand von betriebswirtschaftlichen Kennzahlen (z. B. EBIT-
Marge, Eigenkapitalrentabilitdt, Eigenkapital- bzw. Fremdkapitalquote, Liquidititsgrade und Verschul-
dungsgrad) sowie eine Erlduterung der Auswirkungen des Preisstopps auf diese Indikatoren;

(c) ein durch den Antragsteller erfolgender Beleg der zusitzlichen Belastung des Konzerns/des Unternehmens
durch den Preisstopp auf der Grundlage eines Nachweises des tatsichlich gezahlten Herstellerabschlags;

(d) eine Beurteilung der finanziellen und wirtschaftlichen Gesamtsituation des Antragstellers, die neben der
Ertragssituation insbesondere auch seiner Vermogens- und Liquiditdtsverhaltnissen Rechnung trdgt. Dazu hat
der Antragsteller eine retrospektive Kapitalflussrechnung, eine prospektive Kapitalflussrechnung (Finanzplan),
eine Liquidititsplanung der nichsten drei Jahre und einen kurzfristigen Finanzplan fir die nichsten
12 Monate vorzulegen.

(22)  Unternehmen, die eine Befreiung von einem Preisstopp beantragen, miissen nachweisen, dass ein unmittelbarer
kausaler Zusammenhang zwischen dem Preisstopp und ihren finanziellen Schwierigkeiten besteht. Dabei muss
insbesondere aufgezeigt werden, dass die finanziellen Schwierigkeiten nicht auf strukturelle Ursachen
zurlickzufithren sind; solange betriebswirtschaftliche Mafinahmen zur Vermeidung oder Reduzierung der
schwierigen finanziellen Situation noch nicht ausgeschopft sind, sind diese primir durchzufithren. Die bisher
durchgefiihrten betriebswirtschaftlichen Mafnahmen sind im Antrag kurz zu erldutern.

(23) Der Antragsteller muss die Erfillung aller Kriterien fiir eine Befreiung durch das Gutachten eines
Wirtschaftspriifers oder vereidigten Buchpriifers nachweisen. In diesem Gutachten muss der kausale
Zusammenhang zwischen dem Preisstopp und den finanziellen Schwierigkeiten des Antragstellers ausdriicklich
bestitigt und begriindet werden.

(24) Hierzu muss der Wirtschaftspriifer oder vereidigte Buchpriifer die Jahresabschliisse der letzten drei Geschiftsjahre
sowie die Liquiditdtsplanung der nichsten drei Geschiftsjahre im Hinblick auf die Auswirkung der Abschlige auf
die finanzielle Situation des Antragstellers bewerten. Der Wirtschaftspriifer oder vereidigte Buchpriifer muss die

(*) Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die Transparenz von Mafnahmen zur Regelung der
Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die staatlichen Krankenversiche-
rungssysteme (ABI. L 40 vom 11.2.1989, S. 8).

() Urteil des Gerichtshofes vom 2. April 2009, A. Menarini u. a., C-352/07 bis C-356/07, C-365/07 bis C-367/07 und C-400/07,
EU:C:2009:217, Rn. 58.

(°) Bei den Befreiungen kann es sich entweder um eine vollstindige Befreiung vom gesetzlichen Herstellerabschlag oder um eine
Reduzierung des Abschlags handeln. So konnte das BAFA fiir den Zeitraum von August 2010 bis Dezember 2013, wihrend dessen der
gesetzliche Herstellerabschlag 16 % betrug, eine Reduzierung des Abschlags um 10 Prozentpunkte gewahren, so dass die betroffenen
Unternehmen anschlieend anstelle der vollen 16 % einen Abschlag von nur 6 % gewdhren mussten.

() Siehe http://www.bafa.de[bafa/de/weitere_aufgaben/herstellerabschlaege/publikationen/merkblatt.pdf.
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Berechnungen und Schriftstiicke zu den betriebswirtschaftlichen Kennzahlen und zur Ertrags- und Liquiditits-
situation tiberpriifen. Vor diesem Hintergrund muss er bewerten, ob die Zusatzbelastung durch den Hersteller-
abschlag derart signifikant ist, dass kurz- bis mittelfristig die finanzielle Leistungsfdhigkeit des Unternehmens
gefihrdet ist.

(25) Antrdge auf Befreiungen miissen auf dem gepriiften Jahresabschluss des Vorjahres (Jahr n — 1) basieren. Bei
Vorliegen der einschldgigen Voraussetzungen erteilt das BAFA dem Antragsteller fiir das aktuelle Geschiftsjahr
(Jahr n) zuziiglich 180 Tagen einen vorldufigen positiven Bescheid. Der Antragsteller ist verpflichtet, innerhalb
von 120 Tagen nach Ablauf des Geschiftsjahres aktualisierte Ist-Daten fiir das aktuelle Geschiftsjahr (Jahr n)
vorzulegen. Sind diese aktualisierten Ist-Daten nicht innerhalb von 120 Tagen beim BAFA eingegangen, ergeht
automatisch ein endgiltiger negativer Bescheid, der den vorldufigen Bescheid aufhebt. Wird auf der Grundlage der
aktualisierten Ist-Daten festgestellt, dass die Voraussetzungen fiir eine Befreiung im Jahr n tatsichlich erfullt
waren, erteilt das BAFA einen endgiiltigen positiven Bescheid (,endgiiltige Befreiung®). Geht aus den Daten jedoch
hervor, dass die Voraussetzungen im Jahr n nicht erfiillt waren, erteilt das BAFA einen endgiiltigen negativen
Bescheid, der den vorldufigen Bescheid aufhebt.

(26)  Nach Angaben Deutschlands wurden zwischen August 2010 und Dezember 2013 insgesamt neun Unternehmen
tiber verschieden lange Zeitrdume vorldufige und endgiiltige Befreiungen gewihrt (keinem Unternehmen wurde
fur den gesamten Zeitraum 2010-2013 eine Befreiung gewidhrt). In zwei weiteren Fillen seien vorldufige
Befreiungen zunichst ausgesprochen, dann jedoch durch einen endgiiltigen negativen Bescheid wieder aufgehoben
worden.

(27)  Im Jahr 2013 seien noch fiinf Unternehmen vorldufig befreit worden (wobei der Bescheid der BAFA vor Juli 2013
erging), davon zwei bis Ende 2013. Im Einklang mit dem Durchfiihrungsverbot nach Artikel 108 Absatz 3 AEUV
wird das BAFA bis zum Erlass eines endgiiltigen einschligigen Beschlusses durch die Kommission keine
endgiiltigen Bescheide zu diesen vorldufigen Befreiungen erteilen und zu finf weiteren Antrigen auf vorldufige
Befreiung, die nach dem Zeitpunkt des Beschlusses zur Einleitung des formlichen Priifverfahrens (Juli 2013)
gestellt wurden, keine Bescheide erteilen.

(28) Nach Angaben Deutschlands belduft sich das Volumen der bis zum 31. Dezember 2013 gewihrten endgiltigen
Befreiungen auf insgesamt 6,268 Mio. EUR, wobei auf das grofite begiinstigte Unternehmen 5,037 Mio. EUR
entfielen. Deutschland schitzt das zusitzliche Volumen, das sich aus fiir das Jahr 2013 gewdhrten vorldufigen
Befreiungen ergibt, auf rund 6 Mio. EUR. Folglich belduft sich das Gesamtvolumen der gewidhrten (endgiiltigen
bzw. vorliufigen) Befreiungen den von Deutschland vorgelegten Unterlagen zufolge auf rund 12-13 Mio. EUR.

3.3. Griinde fiir die Einleitung des Verfahrens

(29)  Am 24. Juli 2013 beschloss die Kommission, ein formliches Priifverfahren nach Artikel 108 Absatz 2 AEUV
einzuleiten (im Folgenden ,Einleitungsbeschluss®).

(30) Die Kommission gelangte zu dem vorldufigen Schluss, dass bei der Malnahme staatliche Mittel zum Einsatz
kommen; diese Schlussfolgerung stiitzt sich insbesondere auf die Feststellung, dass der deutsche Gesetzgeber die
Preise festsetzt, die die (6ffentlichen und privaten) Krankenversicherungen fiir Arzneimittel zu entrichten haben,
und dass eine staatliche Behorde, die BAFA, durch die Gewihrung von Befreiungen vom gesetzlichen Hersteller-
abschlag dafiir sorgt, dass die Krankenversicherungen fiir diese Arzneimittel einen hoheren Preis zahlen.

(31) Da der Begriff ,besondere Griinde® in der Richtlinie 89/105/EWG nicht ausreichend klar und prazise definiert ist,
sondern den Mitgliedstaaten einen Ermessensspielraum bei der Definition ldsst, vertrat die Kommission die
Auffassung, dass die Mafinahme Deutschland zuzurechnen ist.

(32) Da fiir die einzelnen Befreiungen kein klar definierter Betrauungsakt vorliegt, hat die Kommission ferner das
Argument zuriickgewiesen, dass die Mafinahme als Mafinahme von allgemeinem wirtschaftlichen Interesse
betrachtet werden konne; ihrer Ansicht nach bildet sie vielmehr einen selektiven Vorteil zugunsten bestimmter
Pharmaunternehmen, die bestimmte Produkte herstellen.

(33) Zudem war die Kommission der Ansicht, dass die MafSnahme geeignet ist, den Wettbewerb zu verfilschen und
den Handel zwischen Mitgliedstaaten zu beeintrichtigen.

(34) Auf dieser Grundlage vertrat die Kommission die vorldufige Auffassung, dass die Mafnahme eine staatliche
Beihilfe darstellt.

(35) Die Kommission duflerte ernsthafte Zweifel an der Vereinbarkeit dieser Beihilfe mit dem Binnenmarkt. Sie stellte
fest, dass die im Rahmen der Regelung begiinstigten Unternehmen als Unternehmen in Schwierigkeiten im Sinne
der Rettungs- und Umstrukturierungsleitlinien zu betrachten sind und dass die genannten Leitlinien daher als
Rechtsgrundlage fiir die Beurteilung der Vereinbarkeit der Beihilfe mit dem Binnenmarkt herangezogen werden
sollte. Da die Maffnahme die Voraussetzungen fiir Rettungs- und Umstrukturierungsbeihilfen nach den genannten
Leitlinien nicht zu erfiillen scheint, zog die Kommission den vorldufigen Schluss, dass die Beihilfe nicht mit dem
Binnenmarkt vereinbar ist.
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4. STELLUNGNAHMEN VON BETEILIGTEN

(36) Im Laufe des formlichen Priifverfahrens gingen bei der Kommission Stellungnahmen des Beschwerdefiihrers sowie
von mehreren Beteiligten ein, darunter eine umfangreiche Vorlage des Bundesverbandes der Pharmazeutischen
Industrie (im Folgenden ,BPI‘) und Vorlagen von Pharmaunternchmen, denen entweder eine Befreiung im
Rahmen der Regelung gewihrt wurde oder die eine derartige Befreiung beantragt hatten.

(37)  Der Beschwerdefiihrer blieb bei seiner Argumentation, der zufolge es sich bei der Manahme um eine mit dem
Binnenmarkt unvereinbare staatliche Beihilfe handele. Er betonte insbesondere, dass die Maflnahme dem
deutschen Staat zuzurechnen sei, da in Richtlinie 89/105/EWG nur eine Verfahrensvorschrift enthalten sei, welche
auf die Einrdumung der Moglichkeit der Beantragung von Befreiungen bezogen sei, wobei es jedoch den
Mitgliedstaaten iiberlassen bleibe, ob sie jemals derartige Befreiungen gewahren.

(38) Der BPI betonte, dass im Einleitungsbeschluss nicht beriicksichtigt worden sei, dass Unternehmen, die eine
Befreiung vom Preisstopp beantragen, einen kausalen Zusammenhang zwischen ihren finanziellen
Schwierigkeiten und dem besagten Preisstopp nachweisen miissen; das bedeute, dass die erfolgreichen
Antragssteller ohne den Preisstopp nicht in finanziellen Schwierigkeiten gewesen wiren. Im Ubrigen
argumentierte er, dass keine staatlichen Mittel zum Einsatz kdmen, da sowohl die privaten als auch die
offentlichen Krankenversicherungen als vom Staat unabhingig zu betrachten seien. Er machte in Analogie zu
vergleichbarer Rechtsprechung des Gerichtshofs iiber allgemeine steuerliche Mafnahmen geltend, dass die
Maflnahme nicht selektiv sei, sondern eine allgemeine Maflnahme darstelle, da der Gesetzgeber aufgrund der
deutschen verfassungsrechtlichen Vorgaben Hirtefallklauseln vorsehen miisse, um tbermifige Eingriffe in die
Rechte privater Beteiligter zu vermeiden. Dariiber hinaus argumentierte der BPI, dass die Mafnahme nicht dem
deutschen Staat zuzurechnen sei, da die Umsetzung des Artikels 4 Absatz 2 der Richtlinie 89/105/EWG durch
Deutschland unmittelbar durch das Primarrecht der Union vorgeschrieben sei, und zwar durch die Artikel 15, 16
und 52 der Charta der Grundrechte der Europdischen Union (¥) (im Folgenden ,Charta®). Fiir den Fall, dass die
Kommission dennoch zu dem Schluss gelangen sollte, dass die Mafinahme eine staatliche Beihilfe darstellt, macht
der BPI geltend, dass die Rettungs- und Umstrukturierungsleitlinien andere Ziele (Umstrukturierung von
Unternehmen in Schwierigkeiten) verfolgten als die Maflnahme (Hartefallklausel, die verhindert, dass ansonsten
gesunde Unternehmen aufgrund der deutschen Gesetzgebung in den Konkurs getrieben werden) und daher nicht
anwendbar sein dirften. Daher sollte die Vereinbarkeit mit dem Binnenmarkt unmittelbar auf der Grundlage des
AEUV gepriift werden. Der BPI stellt insbesondere heraus, dass die Union nach Artikel 168 Absatz 7 AEUV
verpflichtet sei, die Verantwortung der Mitgliedstaaten fiir die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie fiir die
Organisation des Gesundheitswesens und die medizinische Versorgung, einschlieBlich der Zuweisung der dafiir
bereitgestellten Mittel, zu wahren.

(39) Wie bereits festgestellt, erhielt die Kommission zusitzlich zu den Vorlagen des Beschwerdefiihrers und des BPI
Stellungnahmen von neun Pharmaunternehmen. Alle diese Unternehmen haben entweder im Rahmen der
Regelung eine Befreiung erhalten oder haben vergeblich eine Befreiung beantragt. Aufgrund der sich teilweise

tiberschneidenden Argumente werden die Stellungnahmen dieser neun Beteiligten nachstehend zusammen
behandelt.

(40)  Den genannten Stellungnahmen zufolge bildet die Mainahme lediglich eine Preisregulierung und beinhaltet keine
staatlichen Mittel, da keine Mittel vom Staat an die Begiinstigten iibertragen wiirden. Vielmehr seien die in Rede
stehenden Betrdge ausschlieflich den Begiinstigten zuzurechnen. Dariiber hinaus wird in Frage gestellt, dass die
Mittel zu irgendeinem Zeitpunkt unter der Kontrolle des Staates gestanden haben, denn es wird die Auffassung
vertreten, dass die Krankenversicherungen vom Staat unabhingige Einrichtungen sind, so dass ihre Finanzmittel
nicht als staatliche Mittel anzusehen seien.

(41)  Auflerdem machen einige der Beteiligten geltend, dass ihre Produkte zu den preisgiinstigsten auf dem Markt
zdhlten. Dies gelte insbesondere fiir Parallelimporteure, die die eingefihrten Produkte zu einem erheblich
niedrigeren Preis anboten als deren Hersteller. Die Beteiligten fithren aus, dass sie ohne die Befreiungen vom
Preisstopp Konkurs anmelden miissten. Nach ihrem Ausscheiden aus dem Markt wiirden nur noch teurere
Produkte zur Verfiigung stehen. Da im Rahmen der Mafnahme Befreiungen gewihrt wiirden und die
Unternehmen auf dem Markt verblieben, bewirke die Mafinahme eine Senkung der Kosten fiir die Krankenversi-
cherungen; das bedeute, dass die Kosten und der Umfang der Ubertragung offentlicher Mittel an die Pharmaun-
ternehmen ohne die Mafinahme zunehmen wiirden.

(42)  Dariiber hinaus machen die Beteiligten geltend, dass die Mafinahme nicht dem deutschen Staat zuzurechnen sei,
da die vorgesehenen Befreiungen lediglich als vorgeschriebene Umsetzung des Artikels 4 Absatz 2 der Richtlinie
89/105/EWG zu betrachten seien.

(43) Die Beteiligten legen ferner dar, dass der gesetzliche Herstellerabschlag von 16 % des Umsatzes insbesondere
kleine und mittlere Unternechmen in den Konkurs treibe, die vor der Einfithrung des Abschlags gesunde
Unternehmen waren, deren Gewinnspannen aber nicht ausreichten, um die zusitzlichen Kosten zu tragen. In
diesem Zusammenhang machen die Beteiligten insbesondere geltend, dass die Kombination des gesetzlichen
Preisstopps mit dem Preismoratorium verhindere, dass Unternehmen die mit dem Preisstopp verbundenen
zusidtzlichen Kosten durch eine Erhohung der Preise kompensierten. Sie argumentieren daher, dass die Moglichkeit

(®) Charta der Grundrechte der Europiischen Union (ABI. C 326 vom 26.10.2012, S. 391).
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der Gewihrung von Befreiungen keinen selektiven Vorteil bewirke, sondern vielmehr die Diskriminierung
kleinerer Unternchmen mit geringen Gewinnspannen verhindere. In diesem Sinne sei die Mafnahme als
Hirtefallklausel zu betrachten, die die Auswirkungen der Preisstopps auf ein angemessenes Niveau verringere. Die
Beteiligten legen dar, dass die Preisstopps ohne eine derartige Hirtefallklausel gegen die unternehmerische Freiheit
nach Artikel 16 der Charta verstofSen wiirden. Alle Begiinstigten machen in diesem Zusammenhang geltend, dass
sie ohne die Preisstopps keine Unternchmen in finanziellen Schwierigkeiten wiren. Angesichts dieses
unmittelbaren Kausalzusammenhangs zwischen den Rechtsvorschriften, mit denen die Preisstopps eingefiihrt
werden, und den finanziellen Schwierigkeiten der Begiinstigten betonen die Begiinstigten die Bedeutung einer
Hirtefallklausel.

(44) Mehrere Beteiligte erldutern ferner, dass die Preisstopps erst kurz nach dem Inkrafttreten strengerer
Voraussetzungen fiir die Zulassung mehrerer ihrer Produkte, die eine erhebliche Erhohung ihrer Kosten bewirkt
hitten, eingefihrt worden seien. In den Rechtsvorschriften, mit denen diese strengeren Voraussetzungen
eingefithrt wurden, sei eingerdumt worden, dass sie zu zusdtzlichen Kosten fithren wiirden. Aufgrund des
Preismoratoriums in Verbindung mit dem gesetzlichen Herstellerabschlag seien die betroffenen Unternehmen
jedoch nicht in der Lage gewesen, diese Zusatzkosten zu kompensieren. Daher argumentieren die Beteiligten, dass
die Mafinahme nicht selektiv sei, weil sie fiir alle Unternehmen gelte, die dieser Doppelbelastung unterliegen.

(45)  Schlieflich machen die Beteiligten geltend, dass der Wettbewerb angesichts der geringen in Rede stehenden
Betrdge nicht verfilscht werde. Mehrere Begiinstigte fithren ferner aus, dass die Mafnahme sich nicht auf den
Handel zwischen Mitgliedstaaten auswirke, da sie nur in Deutschland und mit dort zugelassenen Produkten titig
seien.

5. STELLUNGNAHME DEUTSCHLANDS

(46)  Deutschland blieb bei seiner Position, wonach es sich bei der Malinahme nicht um eine staatliche Beihilfe handele.

(47) Nach den Angaben Deutschlands ist die Mafnahme lediglich Teil eines allgemeinen Rahmens zur Regulierung der
Preise fiir Arzneimittel. Deutschland weist darauf hin, dass es verschiedene Preisbildungsmechanismen fiir
bestimmte Arzneimittel bzw. bestimmte Hersteller gebe und die in Rede stehende Maffnahme nur einer dieser
Mechanismen sei. Deutschland tragt in diesem Zusammenhang vor, dass die Entscheidung des BAFA, Befreiungen
zu gewihren, nicht unmittelbar und per se zu einer Ubertragung von Mitteln von den Krankenversicherungen auf
die betreffenden Unternehmen fihre, sondern lediglich einen bestimmten Preis fiir ein bestimmtes Produkt
festsetze. Eine solche Ubertragung von Mitteln erfolge erst, wenn ein Arzt ein bestimmtes Arzneimittel
verschreibe; daher sei die Ubertragung von Mitteln nicht unmittelbar mit einer Handlung einer staatlichen
Behorde oder einer vom Staat eingerichteten und mit der Verwaltung der Mittel beauftragten offentlichen oder
privaten Einrichtung verbunden.

(48) In diesem Zusammenhang macht Deutschland dariiber hinaus geltend, dass die Mafnahme nicht dem Staat
zuzurechnen sei, da sie lediglich Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 89/105/EWG umsetze. Deutschland zufolge
beinhaltet die genannte Bestimmung die Verpflichtung, die Moglichkeit vorzusehen, eine Befreiung von einem
Preisstopp zu beantragen. Wenngleich die genaue Bedeutung des Begriffs ,besondere Griinde* offengelassen
werde, wire eine Auslegung, die die Gewahrung einer Befreiung generell von vornherein unméglich machen
wiirde, nicht mit der Verpflichtung zur Umsetzung der Richtlinie vereinbar. Das BAFA priife die Antrige im
Einzelfall und gewihre unter anderen dann Befreiungen vom Preisstopp, wenn der Antragsteller sich durch den
Preisstopp bedingt in finanziellen Schwierigkeiten befindet. Deutschland vertritt die Auffassung, dass die einzige
angemessene Auslegung des Artikels 4 Absatz 2 der Richtlinie 89/105/EWG diejenige sei, wonach Unternehmen,
die die mit einem Preisstopp verbundene finanzielle Belastung nicht tragen konnten, Befreiungen vom Preisstopp
gewdhrt werden, da die Befreiung von Unternchmen, die die Belastung selbst tragen konnen (oder von
Unternehmen, die sich auch ohne den Preisstopp in Schwierigkeiten befinden) nicht erforderlich sei.

(49) In diesem Zusammenhang argumentiert Deutschland dariiber hinaus, aus dem Einleitungsbeschluss ergebe sich,
dass die Kommission zu der vorldufigen Schlussfolgerung gelangt sei, dass jede Befreiung von einem Preisstopp
unabhingig von den Griinden ihrer Gewihrung einen selektiven Vorteil und damit eine staatliche Beihilfe
darstelle. Auf der Grundlage des Artikels 4 Absatz 2 der Richtlinie 89/105/EWG seien die Mitgliedstaaten jedoch
verpflichtet, iber Antrige auf derartige Befreiungen zu entscheiden. Daher sei unklar, ob es Fille gibt, in denen
die in Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 89/105/EWG vorgesehene Befreiung gewihrt werden kann, ohne eine
staatliche Beihilfe darzustellen und wenn ja, wie die Gewadhrung im Einklang mit den Beihilfevorschriften erfolgen
konnte.

(50) Ferner macht Deutschland geltend, dass die Organe der Union, aufgrund der Anwendung verschiedener
Vorschriften des Unionsrechts entstehende Inkohirenzen vermeiden miissten; dies gelte insbesondere in Fillen wie
dem vorliegenden, in denen die Beihilfevorschriften und die Richtlinie 89/105/EWG ein gemeinsames Ziel
verfolgten. Es miisse daher davon ausgegangen werden, dass der europiische Gesetzgeber bereits festgestellt habe,
dass Befreiungen von Preisstopps den Wettbewerb nicht verfilschen und dass daher kein Spielraum fiir eine
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anschlielende Priifung auf der Grundlage der Beihilfevorschriften bestehe. Durch die Schlussfolgerung, dass
derartige Befreiungen staatliche Beihilfen bilden, wiirde Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 89/105/EWG jeglichen
Inhalts beraubt.

(51)  Fiir den Fall, dass die Kommission zu dem Schluss gelangen sollte, dass es sich bei der Malnahme um eine mit
dem Binnenmarkt unvereinbare Beihilfe handelt, ersucht Deutschland schlieflich darum, dass in dem Beschluss
ausnahmsweise nicht die Riickforderung der Beihilfe angeordnet wird. Deutschland zufolge ist dies aufgrund der
besonderen Umstinde der Sache gerechtfertigt, insbesondere, da die Mitgliedstaaten auf der Grundlage des
Artikels 4 Absatz 2 der Richtlinie 89/105/EWG verpflichtet seien, Befreiungen von Preisstopps vorzusehen,
wihrend sich weder in der Richtlinie noch in der Rechtsprechung des Gerichtshofs ein Hinweis darauf finde, dass
diese Befreiungen staatliche Beihilfen darstellen konnten. Deutschland verweist in diesem Zusammenhang auch
darauf, dass die Kommission vor dem Einleitungsbeschluss zu keinem Zeitpunkt argumentiert habe, dass
Befreiungen auf der Grundlage des Artikels 4 Absatz 2 der Richtlinie 89/105/EWG staatliche Beihilfe darstellten
und auch bei der laufenden Uberarbeitung der Richtlinie 89/105/EWG keine Bedenken in Bezug auf eine
mogliche Unvereinbarkeit dieser Bestimmung mit den Beihilfevorschriften gedufSert habe.

6. WURDIGUNG
6.1. Vorliegen einer staatlichen Beihilfe

(52) Nach Artikel 107 Absatz 1 AEUV sind staatliche oder aus staatlichen Mitteln gewihrte Beihilfen gleich welcher
Art, die durch die Begiinstigung bestimmter Unternechmen oder Produktionszweige den Wettbewerb verfilschen
oder zu verfilschen drohen, mit dem Binnenmarkt unvereinbar, soweit sie den Handel zwischen Mitgliedstaaten
beeintrichtigen. Eine Maffnahme wird daher dann als staatliche Beihilfe im Sinne des Artikels 107 Absatz 1
AEUV angesehen, wenn die folgenden vier Kriterien erfiillt sind: Einsatz staatlicher Mittel; Zurechenbarkeit an den
Staat; selektiver Vorteil fiir ein Unternehmen und (potenzielle) verfilschende Auswirkungen auf den Wettbewerb
und den Handel innerhalb der Union.

Einsatz staatlicher Mittel

(53) Vorteile sind nur dann als Beihilfen im Sinne des Artikels 107 AEUV einzustufen, wenn sie unmittelbar oder
mittelbar aus staatlichen Mitteln gewihrt werden. Die Unterscheidung zwischen ,staatlichen“ und ,aus staatlichen
Mitteln gewdhrten“ Beihilfen bedeutet nicht, dass alle von einem Staat gewdhrten Vorteile unabhingig davon
Beihilfen darstellen, ob sie aus staatlichen Mitteln finanziert werden, sondern dient dem Zweck, in den
Beihilfebegriff nicht nur unmittelbar vom Staat gewihrte Beihilfen, sondern auch jene Beihilfen einzubezichen,
die durch vom Staat benannte oder errichtete 6ffentliche oder private Einrichtungen gewdhrt werden (°).

(54) Der Umstand, dass eine Manahme, in deren Rahmen ein Vorteil gewahrt wird, nicht unmittelbar durch den Staat
finanziert wird, sondern durch eine von ihm zur Durchfithrung der Beihilferegelung errichtete oder beauftragte
offentliche oder private Einrichtung, schlieSt nicht aus, dass die Mafnahme aus staatlichen Mitteln finanziert
wird (19).

(55) In der in Rede stehenden Sache setzen die einschligigen deutschen Rechtsvorschriften (iber das Preismoratorium
und den Herstellerabschlag) den Preis fest, den die Krankenversicherungen fiir Arzneimittel zahlen miissen. Durch
die Gewidhrung der in Rede stehenden Befreiungen stellt das BAFA (eine Bundesbehorde) sicher, dass die
Krankenversicherungen einen hoheren Preis fur die in Rede stehenden Arzneimittel entrichten, d. h. fur die
Arzneimittel von Unternehmen, deren finanzielle Schwierigkeiten als so schwerwiegend betrachtet werden, dass
eine Befreiung vom allgemein geltenden Festpreis gerechtfertigt ist.

(56) Wie in Erwdgungsgrund 16 angegeben sind 85-90 % der Bevolkerung in Deutschland Mitglied einer gesetzlichen
Krankenversicherung, wohingegen sich nur ein geringer Teil der Bevolkerung fiir eine private Krankenversicherung
entscheidet. Das bedeutet, dass insbesondere die offentlichen Krankenversicherungen aufgrund der in Rede
stehenden Befreiungen hohere Preise zahlen miissen. Die in Rede stehende Mafnahme ist fiir die 6ffentlichen
Krankenkassen somit mit hoheren Kosten verbunden und bewirkt folglich eine Einbufle an staatlichen Mitteln ().

(57) Damit unterscheidet sich die in Rede stehende Situation von der in der Sache PreussenElektra ('), bei der der
Gerichtshof lediglich gepriift hat, ob eine ,Verpflichtung privater Elektrizitatsversorgungsunternehmen zur Abnahme von
Strom aus erneuerbaren Energiequellen zu festgelegten Mindestpreisen nicht zu einer unmittelbaren oder mittelbaren
Ubertragung staatlicher Mittel auf die Unternehmen, die diesen Strom erzeugen” (%) fiihrt.

(58)  Auf der Grundlage der vorstehenden Ausfihrungen kommt die Kommission zu dem Schluss, dass die Mafnahme
staatliche Mittel beinhaltet.

°) Urteil des Gerichtshofes vom 13. Mirz 2001, PreussenElektra, C-379/98, EU:C:2001:160, Rn. 58.
%) Urteil des Gerichtshofes vom 22. Marz 1977, Steinike & Weinling/Deutschland, C-78/76, EU:C:1977:52, Rn. 21.
1) Vgl. analog das Urteil des Gerichtshofes vom 1. Dezember 1998, Ecotrade, C-200/97, EU:C:1998:579, Rn. 38 und 41.
12) Urteil des Gerichtshofes vom 13. Mérz 2001, PreussenElektra, C-379/98, EU:C:2001:160.

)

(
?
(") Rn. 59 des vorgenannten Urteils, Hervorhebung hinzugefiigt. Vgl. auch die Randnummern 55 und 56 des Urteils, in denen der
Gerichtshof die Tragweite der ihm vorgelegten Frage erldutert.
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Zurechenbarkeit an den Staat

(59) Eine Maflnahme fillt nur dann unter die Definition der staatlichen Beihilfe im Sinne des Artikels 107 Absatz 1
AEUV, wenn sie dem jeweiligen Mitgliedstaat zurechenbar ist (*4).

(60)  Wie bereits erwdhnt, vertritt Deutschland die Auffassung, dass die in Rede stehende Mafinahme nicht dem Staat
zuzurechnen ist, da es sich lediglich um die Umsetzung der Verpflichtung im Sinne des Artikels 4 Absatz 2 der
Richtlinie 89/105/EWG handele, die Moglichkeit der Beantragung von Befreiungen von Preisstopps vorzusehen.
Deutschland rdumt zwar ein, dass die Formulierung ,besondere Griinde* eher allgemein gefasst ist, macht aber
geltend, dass diese allgemeine Formulierung es den Mitgliedstaaten ermdglichen soll, auf sich verindernde
Marktbedingungen zu reagieren. Nach Angaben Deutschlands dndert dies aber nichts an der Tatsache, dass
Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 89/105/EWG eine Verpflichtung zur Gewihrung von Befreiungen auf der
Grundlage besonderer Griinde festschreibe und als solche den Mitgliedstaaten keinen Ermessenspielraum fiir die
Gewihrung von Befreiungen einrdume.

(61) Die Kommission stellt fest, dass in Fillen, in denen Mitgliedstaaten lediglich eine ihnen durch das Unionsrecht
auferlegte klare und prizise Verpflichtung in einzelstaatliches Recht umsetzen, sie nur ihre im AEUV verankerte
Verpflichtung zur Umsetzung von Unionsrecht in nationales Recht erfiillen; diese Umsetzung ist daher nicht dem
jeweiligen Mitgliedstaat zuzurechnen. In diesem Zusammenhang hat das Gericht in seinem Urteil Deutsche Bahn/
Kommission beispielsweise festgestellt, dass die von Deutschland vorgenommene Umsetzung einer klaren und
prazisen Verpflichtung, Kraftstoff zur Verwendung in der gewerblichen Luftfahrt nicht der harmonisierten
Verbrauchsteuer gemifl der Richtlinie 92/81/EWG des Rates (') zu unterwerfen, eine Umsetzung dieser
Verpflichtung in nationales Recht darstellt, die daher nicht dem deutschen Staat zuzurechnen war, sondern auf
einen Rechtsakt des Unionsgesetzgebers zuriickzufithren war (*¢).

(62) In Bezug auf den in Rede stehenden Fall heiflt es jedoch in Erwidgungsgrund 6 der Richtlinie 89/105/EWG, dass
Anforderungen dieser Richtlinie die Politik der Mitgliedstaaten fiir die Festsetzung der Arzneimittelpreise und die
einzelstaatliche Politik in Bezug auf die Preisfestsetzung und das Sozialversicherungssystem nur in dem Mafle
beeinflussen, in dem dies fiir die Transparenz im Sinne der Richtlinie notwendig ist. Wie in der Rechtssache
Menarini u. a. vom Gerichtshof bekriftigt, folgt daraus, dass die Richtlinie 89/105/EWG vom Gedanken eines
minimalen Einwirkens auf die mitgliedstaatliche Organisation der internen Sozialversicherungspolitiken getragen
st ().

(63) Diesem Grundgedanken zufolge ist Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 89/105/EWG sehr allgemein formuliert und
definiert insbesondere nicht die Bedeutung des Begriffs ,besondere Griinde“. In diesem Zusammenhang hat der
Gerichtshof in Bezug auf Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 89/105/EWG Folgendes klargestellt: ,Aus dieser
Bestimmung ergibt sich somit, dass die Mitgliedstaaten fiir ein Unternehmen, das von einer Mafnahme betroffen ist, die fiir
alle Arzneimittel oder fiir bestimmte Arzneimittelkategorien einen Preisstopp oder eine Preissenkung verfiigt, stets die
Maoglichkeit vorsehen miissen, eine Ausnahme von dem durch diese Mafnahme vorgeschriebenen Preis zu beantragen,
unbeschadet einer Nachpriifung durch die zustindigen Behiorden der Mitgliedstaaten, ob ein Ausnahmefall und besondere
Griinde im Sinne dieser Bestimmung vorliegen.“ (%)

(64) Daraus folgt, dass es Sache der Mitgliedstaaten ist, festzulegen, in welchen Fillen besondere Griinde gegeben sind,
und sie daher uiber einen erheblichen Ermessensspielraum bei der Festlegung der Voraussetzungen verfiigen, unter
denen Befreiungen gewdhrt werden. Der Begriff ,besondere Griinde* in Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie
89/105/EWG ist nicht hinreichend klar und prizise, als dass die gleiche Schlussfolgerung wie in der Sache
Deutsche Bahn gezogen werden konnte, d. h. dass mit der einzelstaatlichen Mafinahme lediglich eine durch den
Unionsgesetzgeber vorgesehene Verpflichtung in einzelstaatliches Recht umgesetzt wird.

(65) Im Fall Deutsche Bahn schrieb die entsprechende Bestimmung des Unionsrechts, nimlich Artikel 8 Absatz 1
Buchstabe b der Richtlinie 92/81/EWG eine klare und prizise Verpflichtung vor, die harmonisierte
Verbrauchsteuer auf Kraftstoff, der fiir die gewerbliche Luftfahrt verwendet wird, nicht zu erheben. Dieser Artikel
lie den Mitgliedstaaten nur einen bestimmten Ermessensspielraum im Hinblick auf die Formulierung der
Bedingungen zur Durchfithrung dieser Befreiung (**), da die Befreiungen von der Verbrauchsteuer von den
Mitgliedstaaten ,unter den Voraussetzungen, die sie zur Sicherstellung der korrekten und einfachen Anwendung solcher
Befreiungen und zur Verhinderung von Steuerhinterziehung und -vermeidung oder Missbrauch festlegen®, zu gewihren
sind.

(**) Siehe z. B. Urteil des Gerichtshofes vom 16. Mai 2002, Frankreich/Kommission, C-482/99 (Stardust Marine) EU:C:2002:294, Rn. 24;
Urteil des Gerichtshofes vom 30. Mai 2013, Doux Elevage, C-677/11, EU:C:2013:348, Rn. 27.

(") Richtlinie 92/81/EWG des Rates vom 19. Oktober 1992 zur Harmonisierung der Struktur der Verbrauchsteuern auf Mineraldle
(ABLL 316 vom 31.10.1992,S.12).

(*) Urteil des Gerichts vom 5. April 2006, Deutsche Bahn/Kommission, T-351/02, EU:T:2006:104, Rn. 102.

("7) Urteil des Gerichtshofes vom 2. April 2009, A. Menarini u. a., C-352/07 bis C-356/07, C-365/07 bis C-367/07 und C-400/07,
EU:C:2009:217, Rn. 36.

('*) EbendaRn. 58.

(**) Urteil des Gerichts vom 5. April 2006, Deutsche Bahn/Kommission, T-351/02, EU:T:2006:104, Rn. 105.
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(66) Im vorliegenden Fall ist jedoch festzustellen, dass Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 89/105/EWG keine Definition
des Begriffes ,besondere Griinde* enthdlt und den Mitgliedstaaten einen weiten Ermessensspielraum ldsst, unter
welchen Voraussetzungen Befreiungen vom Preisstopp gewihrt werden. Dieser Ermessensspielraum geht iiber das
reine Ermessen bei der Formulierung der Umsetzungsbestimmungen hinaus. Vielmehr kénnen die Mitgliedstaaten
dartiber entscheiden, unter welchen Bedingungen Befreiungen zu gewihren sind (*). Wihrend die einschligige
Richtlinie in der Sache Deutsche Bahn eindeutig festlegte, wann Befreiungen zu gewihren waren, und zwar fiir
Kraftstoff, der fur die gewerbliche Luftfahrt verwendet wird, tberldsst Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie
89/105/EWG im vorliegenden Fall den Mitgliedstaaten die Entscheidung tiber die Gewidhrung von Befreiungen.

(67) Daraus folgt, dass die Mitgliedstaaten gemdfl Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 89/105/EWG iiber einen Ermes-
sensspielraum in Bezug auf die inhaltliche Festlegung des Anwendungsbereichs von Befreiungen verfiigen. Wie
bereits festgestellt, ist es nicht méglich, die gleichen Schlussfolgerungen wie in der Sache Deutsche Bahn zu ziehen.

(68)  Daher kommt die Kommission zu dem Schluss, dass die Malinahme Deutschland zuzurechnen ist.

Selektiver Vorteil fiir ein Unternehmen

(69) Einleitend weist die Kommission darauf hin, dass die forderfihigen Begiinstigten pharmazeutische Unternehmen
sind, die eindeutig eine wirtschaftliche Titigkeit ausiiben. Als solche sind die Begiinstigten als Unternehmen im
Sinne des Artikels 107 Absatz 1 AEUV anzusehen.

(70)  Ferner stellt die Kommission fest, dass die Gewdhrung einer Befreiung von einem Preisstopp zu einem hoéheren
Umsatz und hoheren Einkiinften der davon profitierenden Unternehmen fithrt. Mit der Befreiung wird den
begiinstigten Unternehmen folglich ein Vorteil gegeniiber ihren Wettbewerbern gewahrt.

(71)  Was die Selektivitit der Mafnahme betrifft, so ist offensichtlich, dass nach dem Antragsverfahren, der
Einzelfallpriifung und einem Beschluss durch das BAFA nur eine begrenzte Anzahl von Unternehmen, die in
einem bestimmten Wirtschaftszweig (Arzneimittel) titig sind und spezifische Kriterien erfiillen (sie befinden sich
in finanziellen Schwierigkeiten) von der Mafnahme profitieren. In diesem Sinne kann sie nicht als reine
Preisregulierung angesehen werden, da sie zu Preisen fiithrt, die bestimmte Unternehmen in Abweichung von der
generellen Preisregulierung in Form des Preisstopps begiinstigen. Die Mafinahme muss daher als selektiv
angeschen werden.

(72)  Diesbeziiglich kann dem Argument des BPI, wonach die Voraussetzung der Selektivitit nicht erfullt sei, da die
Mafinahme als allgemeine Mafnahme nach deutschem (Verfassungs-) Recht anzusehen sei, nicht gefolgt werden.
Zur Unterstiitzung dieses Arguments verweist der BPI auf die Rechtsprechung des Gerichtshofs, nach der eine
Mafinahme, mit der eine Befreiung von der Anwendung des allgemeinen Steuersystems eines Mitgliedstaats
gewdhrt wird, nicht selektiv ist und daher keine Beihilfe darstellt, auch wenn ein Unternehmen einen Vorteil
erhilt, sofern die betreffende Manahme ,unmittelbar auf den Grund- oder Leitprinzipien [des besagten] Steuersystems
beruht (). Im vorliegenden Fall macht der BPI insbesondere geltend, dass sich der den begiinstigten
Unternehmen gewéhrte Vorteil unmittelbar aus den Grund- oder Leitprinzipien der deutschen Verfassung ergebe.

(73) In dieser Hinsicht stellt die Kommission fest, dass der Bezugsrahmen fiir die Feststellung, ob durch die in Rede
stehenden Befreiungen bestimmten Unternehmen ein selektiver Vorteil gewdhrt wird, das Preisstoppsystem ist,
von dem sie abweichen, und nicht die allgemeinen Prinzipien der deutschen Verfassung. Der BPI hat jedoch nicht
geltend gemacht oder gar aufgezeigt, dass die in Rede stehenden Befreiungen sich direkt aus den Grund- oder
Leitprinzipien des Preisstoppsystems ergeben.

(74) In jedem Falle hat der Gerichtshof in dem vom BPI angefithrten Urteil entschieden, dass einem Genehmigungs-
verfahren unterliegende Befreiungen von Steuermafnahmen nur dann als nicht selektiv anzusehen sind, wenn
sich der Ermessensspielraum der zustindigen nationalen Behérden auf die Uberpriifung beschrinkt, ob bestimmte
gesetzliche Bedingungen erfiillt sind (*?). Im vorliegenden Fall legt die deutsche Verfassung jedoch in keiner Weise
fest, wann Befreiungen gewihrt werden. Sie legt als solche die Voraussetzungen fiir die Gewdhrung von
Befreiungen von Preisstopps nicht fest und schrinkt das Ermessen des BAFA nicht auf die alleinige Uberpriifung
der Einhaltung dieser Voraussetzungen ein.

(75)  Auf der Grundlage des Vorstehenden kommt die Kommission zu dem Schluss, dass die Malnahme Unternehmen
einen selektiven Vorteil gewahrt.

Verfilschung des Wettbewerbs und Beeintrichtigung des Handels in der Union

(76)  SchlieBlich féllt eine Mainahme nur dann unter die Definition der staatlichen Beihilfe im Sinne des Artikels 107
Absatz 1 AEUV, wenn sie den Wettbewerb verfilscht bzw. zu verfdlschen droht und geeignet ist, den Handel
zwischen Mitgliedstaaten zu beeintrachtigen.

(*) Siehe auch das oben genannte Urteil des Gerichtshofes vom 2. April 2009, A. Menarini u. a., C-352/07 bis C-356/07, C-365/07 bis
C-367/07 und C-400/07, EU:C:2009:217, Rn. 58.

(*) Siehe z. B. Urteil des Gerichtshofes vom 18. Juli 2013, P Oy, C-6/12, EU:C:2013:525, Rn. 22.

(*») EbendaRn.23-25.
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(77) Die Kommission stellt in diesem Zusammenhang fest, dass die im Rahmen der Regelung begiinstigten
Unternechmen Handel mit Arzneimitteln treiben und dass im Pharmasektor ein intensiver Wettbewerb unter den
Marktteilnehmern herrscht. Der Vorteil, den die Begiinstigten im Rahmen der Regelung erhalten, ist daher
geeignet, den Wettbewerb zu verfilschen.

(78) Der Gerichtshof der Europdischen Union hat zudem festgestellt: ,Verstirkt [...] ein von einem Mitgliedstaat
gewihrter Vorteil die Stellung einer Gruppe von Unternehmen gegeniiber anderen, mit ihnen im innergemein-
schaftlichen Handel im Wettbewerb stehenden Unternehmen, so muss dieser Handel als von diesem Vorteil
beeinflusst betrachtet werden“ (**). Es reicht dabei aus, dass der Begiinstigte auf wettbewerbsoffenen Markten mit
anderen Unternehmen im Wettbewerb steht. Diesbeziiglich stellt die Kommission fest, dass Arzneimittel in
grofem Umfang zwischen den Mitgliedstaaten gehandelt werden und der pharmazeutische Markt fiir den
Wettbewerb offen ist.

(79) Folglich kommt die Kommission zu dem Schluss, dass zumindest die Gefahr entsteht, dass die Manahme den
Wettbewerb verfilscht und den Handel zwischen Mitgliedstaaten beeintrachtigt.

Schlussfolgerung zum Vorliegen einer Beihilfe

(80)  Auf der Grundlage der vorstehenden Ausfithrungen kommt die Kommission zu dem Schluss, dass im Rahmen
der in Rede stehenden Regelung gewihrte Befreiungen von Preisstopps als staatliche Beihilfe im Sinne des
Artikels 107 Absatz 1 AEUV anzusehen sind.

6.2. Vereinbarkeit mit dem Binnenmarkt

(81) Da die Mafnahme eine staatliche Beihilfe darstellt, ist zu priifen, ob sie mit dem Binnenmarkt vereinbar ist.

(82) Wie bereits festgestellt, werden Befreiungen von Preisstopps gewdhrt, wenn ein Unternechmen aufgrund des
gesetzlichen Herstellerabschlags finanziell unzumutbar belastet wird. Eine unzumutbare finanzielle Belastung ist
insbesondere dann anzunehmen, wenn das in Rede stehende Unternehmen nicht in der Lage ist, mit eigenen
finanziellen Mitteln, Beitrdgen der Gesellschafter oder anderweitigen Mafinahmen die Illiquiditit zu vermeiden.

(83) Dieser Begriff einer unzumutbaren finanziellen Belastung &Zhnelt der Definition eines Unternehmens in
Schwierigkeiten nach den Rettungs- und Umstrukturierungsleitlinien, denen zufolge ein Unternehmen in
Schwierigkeiten ist, wenn ,es nicht in der Lage ist, mit eigenen finanziellen Mitteln oder Fremdmitteln, die ihm von seinen
Eigentiimern/Anteilseignern oder Gliubigern zur Verfiigung gestellt werden, Verluste aufzufangen, die das Unternehmen auf
kurze oder mittlere Sicht so gut wie sicher in den wirtschaftlichen Untergang treiben werden, wenn der Staat nicht

eingreift*. (*4)

(84) Bei Anwendung der Definition der unzumutbaren finanziellen Belastung gemdf der Regelung ist es
wahrscheinlich, dass Unternehmen in Schwierigkeiten im Sinne der Rettungs- und Umstrukturierungsleitlinien fiir
eine Befreiung in Betracht kommen, was grundsitzlich eine Wirdigung der gewihrten Beihilfe nach diesen
Leitlinien erforderlich machen wiirde.

(85) Die Kommission nimmt jedoch die besonderen Umstidnde des vorliegenden Falles zur Kenntnis.

(86) Nach der Richtlinie 89/105/EWG konnen die Mitgliedstaaten Preisstopps einfithren, wenn alle Voraussetzungen
dieser Richtlinie erfiillt sind. Wie bereits festgestellt, sieht Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie vor, dass
Unternehmen, die von einem Preisstopp betroffen sind, in Ausnahmefillen eine Befreiung beantragen konnen,
wenn dies durch besondere Griinde gerechtfertigt ist.

(87) In seinem Urteil in der Rechtssache Menarini u. a. hat der Gerichtshof klargestellt, dass Artikel 4 Absatz 2 der
Richtlinie 89/105/EWG dahingehend auszulegen ist, dass ,die Mitgliedstaaten fiir ein Unternehmen, das von einer
Mafnahme betroffen ist, die fiir alle Arzneimittel oder fiir bestimmte Arzneimittelkategorien einen Preisstopp oder eine
Preissenkung verfiigt, stets die Maglichkeit vorsehen miissen, eine Ausnahme von dem durch diese Mafnahme
vorgeschriebenen Preis zu beantragen.“ (*%)

(88)  Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 89/105/EWG verpflichtet die Mitgliedstaaten also dazu, die Moglichkeit eines
Antrags auf Befreiung vom Preisstopp vorzusehen (selbst wenn eine derartige Verpflichtung, wie bereits
festgestellt, nicht klar und prizise genug ist, um die Schlussfolgerung zu rechtfertigen, dass ihre Umsetzung nicht
dem Staat zuzurechnen ist). Deutschland hat die in Rede stehende Regelung unter Einhaltung dieser Verpflichtung
eingefuihrt.

(89) Diesbeziiglich weist die Kommission insbesondere auf die Tatsache hin, die ebenfalls in den bei der Kommission
von Beteiligten und von Deutschland im Rahmen des formlichen Priifverfahrens eingegangenen Stellungnahmen
betont wurde, dass nur Unternehmen, die nachweisen konnen, dass ein direkter kausaler Zusammenhang

(*) Siehe insbesondere Urteil des Gerichtshofes vom 17. September 1980, Philip Morris/Kommission, 730/79, EU:C:1980:209, Rn. 11;
Urteil des Gerichtshofes vom 22. November 2001, Ferring, C-53/00, EU:C:2001:627, Rn. 21.

(*) Siehe Rn. 9 der Rettungs- und Umstrukturierungsleitlinien.

(*) Urteil des Gerichtshofes vom 2. April 2009, Menarini u. a., C-352/07 bis C-356/07, C-365/07 bis C-367/07 und C-400/07,
EU:C:2009:217,Rn. 58.
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zwischen ihren finanziellen Schwierigkeiten und dem durch die deutschen Rechtsvorschriften eingefiihrten
Preisstopp besteht, fiir Beihilfen im Rahmen der Regelung in Betracht kommen. Anders ausgedriickt, ohne den
Preisstopp wiren die begiinstigten Unternehmen keine Unternehmen in Schwierigkeiten, d. h. ohne die Befreiung
wiirden der Preisstopp und folglich die deutschen Rechtsvorschriften ansonsten gesunde Unternehmen in den
Konkurs treiben.

(90) Das Leitprinzip der Rettungs- und Umstrukturierungsleitlinien besteht darin, zu gewdhrleisten, dass ineffiziente
Unternehmen nicht kiinstlich auf dem Markt gehalten werden. Die Leitlinien beruhen auf der Pramisse, dass das
Ausscheiden leistungsschwacher Unternehmen ein normaler Vorgang am Markt und daher auch die Regel,
wihrend die Rettung oder Umstrukturierung derartiger Unternehmen die Ausnahme bleiben muss (*°).

(91) Ineffiziente Unternehmen konnen auf der Grundlage der Marktpreise nicht tiberleben (d. h. ihre Kosten decken
und eine ausreichende Gewinnspanne erzielen). Im vorliegenden Fall und angesichts des unmittelbaren und
strengen kausalen Zusammenhangs zwischen den Schwierigkeiten der Begiinstigten und dem Preisstopp konnen
die begiinstigten Unternehmen nicht als ineffizient angesehen werden. Thr Uberleben auf dem Markt wird nicht
durch ihre Unfihigkeit zur Deckung ihrer Kosten auf der Grundlage der Marktpreise gefihrdet, sondern vielmehr
durch die staatliche Intervention in Form des Preisstopps, die es ihnen unmoglich macht, derartige Marktpreise in
Rechnung zu stellen. Die Befreiungen vom Preisstopp, die durch die in Rede stehende Regelung eingefiihrt
wurden, zielen daher als solche nicht darauf ab, ineffiziente Unternehmen kiinstlich auf dem Markt zu halten.
Folglich laufen sie den Grundprinzipien der Rettungs- und Umstrukturierungsleitlinien nicht zuwider.

(92)  Auf der Grundlage der vorstehenden Ausfithrungen und aufgrund der besonderen Umstinde der vorliegenden
Sache hilt es die Kommission daher ausnahmsweise fiir angemessen, die Vereinbarkeit der Beihilfe unmittelbar
auf der Grundlage des AEUV zu wiirdigen. Deshalb erfolgt die Wiirdigung der Vereinbarkeit der in der
mafSgeblichen deutschen Regelung festgeschriebenen besonderen Befreiungen mit dem Binnenmarkt auf der
Grundlage des Artikels 107 Absatz 3 Buchstabe ¢ AEUV.

(93)  Artikel 107 Absatz 3 Buchstabe ¢ AEUV sieht die Moglichkeit der Genehmigung von Beihilfen zur Forderung der
Entwicklung gewisser Wirtschaftszweige oder Wirtschaftsgebiete vor, soweit sie die Handelsbedingungen nicht in
einer Weise verdndern, die dem gemeinsamen Interesse zuwiderlduft.

(94) Um mit Artikel 107 Absatz 3 Buchstabe ¢ AEUV vereinbar zu sein, muss eine Beihilfemafnahme ein klar
definiertes Ziel von gemeinsamem Interesse verfolgen und zur Erreichung dieses Ziels gut konzipiert sein, und sie
darf den Wettbewerb und den Handel innerhalb der Union nicht in einer Weise beeintrichtigen, die dem
gemeinsamen Interesse zuwiderlduft.

Klar definiertes Ziel von gemeinsamem Interesse

(95) Im dritten Erwdgungsgrund der Richtlinie 89/105/EWG wird die Forderung der Volksgesundheit durch die
Gewihrleistung einer addquaten Versorgung mit Arzneimitteln zu angemessenen Kosten als Hauptziel des
Preisstopps anerkannt. Die Notwendigkeit tragfahiger Gesundheitssysteme, insbesondere vor dem Hintergrund des
in den letzten Jahren in Europa herrschenden wirtschaftlichen Klimas, wurde im Dezember 2013 auch vom Rat
der Gesundheitsminister () und im Jahreswachstumsbericht 2014 (*) unterstrichen, in dem die Notwendigkeit
der Verbesserung der finanziellen Tragfahigkeit der Gesundheitssysteme betont wurde.

(96)  Preisstopps, so wie sie von Deutschland eingefithrt wurden, sollen die Wahrung eines tragfahigen Kostenniveaus
im Gesundheitswesen zur Forderung der Volksgesundheit gewihrleisten. Preisstopps bewirken jedoch eine
Verzerrung des freien Marktes (¥), und es kann deshalb erforderlich sein, unter besonderen Umstinden
Befreiungen vorzusehen, insbesondere wenn die durch den Preisstopp bewirkte Verfilschung des Wettbewerbs so
beschaffen wire, dass die Einfithrung des Preisstopps von vornherein nicht in Betracht gezogen werden konnte. In
diesem Sinne sicht Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 89/105/EWG vor, dass die Mafnahmen der Mitgliedstaaten
zur Verwirklichung des Ziels von gemeinsamem Interesse, ein tragfihiges Kostenniveau im Gesundheitswesen zu
wahren, dieser Tatsache Rechnung tragen und die Moglichkeit von Befreiungen von Preisstopps auf der Grundlage
besonderer Griinde vorsehen miissen.

(97) Die in Rede stehende deutsche Regelung verfolgt den in der Richtlinie 89/105[EWG genannten Zweck, ein
tragfahiges Kostenniveau im offentlichen Gesundheitswesen zur Forderung der Volksgesundheit zu gewahrleisten
und gleichzeitig durch Einfithrung von Befreiungen sicher zu stellen, dass die Auswirkungen dieser Mafinahmen
fur die betroffenen Unternehmen nicht so weitreichend sind, dass deren Einfilhrung von vornherein nicht in
Betracht gezogen werden konnte (*). Die deutsche Regelung hat in diesem Sinne eine Hartefallklausel eingefiihrt,
die sicherstellt, dass das Ziel der Wahrung eines tragfihigen Kostenniveaus im offentlichen Gesundheitswesen
ansonsten gesunde Unternehmen nicht in den Konkurs treibt.

(*) Siehe diesbeziiglich Rn. 4 der Rettungs- und Umstrukturierungsleitlinien.

(¥) Siehe Schlussfolgerungen des Rates zum Reflexionsprozess iiber moderne, bedarfsorientierte und tragfihige Gesundheitssysteme
(10. Dezember 2013).

(%) COM(2013) 800.

(*) Dasie es fir Unternehmen unmdglich machen, die Preise frei festzusetzen.

(*) Siehe einen dhnlichen Ansatz der Leitlinien fiir staatliche Umweltschutz- und Energiebeihilfen 2014-2020, Abschnitt 3.7 (ABL. C 200
vom 28.6.2014,S. 1).
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(98) Die Kommission kommt daher zu dem Schluss, dass mit der in Rede stehenden Regelung in Ubereinstimmung
mit der Richtlinie 89/105/EWG ein klar definiertes Ziel von gemeinsamem Interesse verfolgt wird.

Klar definierte Mafinahme zur Verwirklichung des Ziels von gemeinsamem Interesse

(99) Wie oben ausgefiihrt muss eine Beihilfemafinahme im Hinblick auf die Verwirklichung des Ziels von
gemeinsamem Interesse klar definiert sein, um mit dem Binnenmarkt vereinbar zu sein. Sie muss daher
insbesondere ein geeignetes Instrument sein, um dieses Ziel auf verhiltnismafige Art und Weise zu erreichen.

(100) Der deutschen Regelung zufolge kénnen nur diejenigen Unternchmen eine Befreiung beantragen, die nachweisen
konnen, dass sie vom allgemeinen Preisstopp besonders hart betroffen sind, so dass sich daraus eine unzumutbare
finanzielle Belastung ergibt. Im Einklang mit dem Ziel der Wahrung eines tragfihigen Kostenniveaus im
offentlichen Gesundheitswesen werden Befreiungen nur unter bestimmten Umstinden gewidhrt. Wie oben
dargelegt, beschranken sich diese Bedingungen im Wesentlichen darauf, eine Situation zu verhindern, in der die
Auswirkungen des Preisstopps seine Einfiihrung von vornherein unmoglich machen wiirden. In diesem Sinne
kommen nur solche Unternehmen, die einen unmittelbaren kausalen Zusammenhang zwischen dem Preisstopp
und ihren finanziellen Schwierigkeiten nachweisen kénnen, fiir die Befreiung in Betracht. Derartige Befreiungen
sind notwendig, um zu gewihrleisten, dass der Preisstopp nicht ansonsten gesunde Unternehmen in den Konkurs
treibt.

(101) Die Kommission gelangt daher zu dem Schluss, dass die in Rede stehende Regelung ein geeignetes Instrument fiir
die Verwirklichung des Ziels der Wahrung eines tragfdhigen Kostenniveaus im 6ffentlichen Gesundheitswesen ist
und gleichzeitig dafir sorgt, dass die zu diesem Zweck ergriffenen Mafnahmen (der Preisstopp) nicht dazu
fihren, dass gesunde Unternehmen in den Konkurs getrieben werden, was die Einfiihrung des Preisstopps von
vornherein unmaoglich hétte erscheinen lassen. Ferner merkt die Kommission an, dass kein weniger wettbewerbs-
verzerrendes Instrument zur Verfiigung zu stehen scheint als die Beschrankung der Befreiung auf Unternehmen,
die nachweisen konnen, dass ein unmittelbarer kausaler Zusammenhang zwischen dem Preisstopp und ihren
finanziellen Schwierigkeiten besteht.

(102) In diesem Zusammenhang stellt die Kommission, wie in den Erwigungsgriinden 20-21 bereits dargelegt, fest,
dass jeder potenzielle Begiinstigte im Rahmen der Regelung einen unmittelbaren kausalen Zusammenhang
zwischen dem Preisstopp und seinen finanziellen Schwierigkeiten nachweisen muss. Dies bedeutet insbesondere,
dass nachgewiesen werden muss, dass keine strukturellen Ursachen fiir die finanziellen Schwierigkeiten bestehen.
Stehen einem Unternehmen noch geeignete Mafinahmen zur Vermeidung oder Begrenzung der finanziellen
Schwierigkeiten zur Verfiigung, so sind diese vorrangig zu ergreifen. Die Unternehmen miissen in ihrem Antrag
angeben, welche einschligigen Mafinahmen sie bereits ergriffen haben.

(103) Alle diese Voraussetzungen fiir eine Befreiung, d. h. der kausale Zusammenhang zwischen dem Preisstopp und
den finanziellen Schwierigkeiten, sind in einem Gutachten eines Wirtschaftspriifers oder vereidigten Buchpriifers
zu dberpriifen. Der Wirtschaftspriifer oder vereidigte Buchpriifer muss diesen kausalen Zusammenhang
insbesondere ausdriicklich bestitigen und begriinden. Ferner muss er die Mafnahmen bewerten, die das
Unternehmen zur Vermeidung oder Begrenzung seiner finanziellen Schwierigkeiten bereits ergriffen hat.

(104) Wie in Erwigungsgrund 25 bereits dargelegt, unterliegen diese Voraussetzungen einer strengen Ex-ante- und Ex-
post-Kontrolle durch das BAFA. Sollte die Ex post-Kontrolle zeigen, dass die Voraussetzungen nicht wihrend der
gesamten Geltungsdauer einer vorldufigen Befreiung erfiillt waren, erteilt das BAFA einen endgiiltigen negativen
Bescheid, mit dem die vorldufige Befreiung aufgehoben wird.

(105) Auf der Grundlage der vorstehenden Ausfithrungen zieht die Kommission den Schluss, dass mit den Kriterien fiir
Befreiungen vom Preisstopp eine strikte Beschrankung der Beihilfe auf das erforderliche Minimum sichergestellt
wird. Dariber hinaus zeigt die geringe Zahl der auf der Grundlage der Regelung gewihrten Befreiungen (lediglich
neun Unternehmen wurden in den Jahren 2010-2013 Befreiungen gewdhrt, siche dazu im Einzelnen die
Erwigungsgriinde 26-28), dass das BAFA diese Kriterien strikt angewandt hat. Daher kommt die Kommission zu
dem Schluss, dass die im Rahmen der Regelung gewihrte Beihilfe verhaltnismafig ist.

Verfilschung des Wettbewerbs und Beeintrichtigung des Handels innerhalb der EU

(106) SchlieRlich stellt die Kommission fest, dass die Regelung weder den Wettbewerb in einer Weise verfilscht noch
den Handel innerhalb der Union in einer Weise beeintrichtigt, die dem gemeinsamen Interesse zuwiderlduft.
Aufgrund der weiter oben beschriebenen strengen Kriterien fiir eine Befreiung erhielten nur sehr wenige
Unternehmen eine Beihilfe im Rahmen der Regelung, und der im Rahmen der Regelung gewidhrte Gesamtbeihil-
febetrag (11-12 Mio. EUR fiir den Zeitraum August 2010 bis Dezember 2013) muss in Anbetracht des relevanten
Marktes fiir Arzneimittel als relativ gering eingestuft werden. Die Auswirkungen der Beihilfe auf den Wettbewerb
und den Handel innerhalb der Union sind folglich sehr begrenzt und fithren in keinem Fall zu Wettbewerbsverfil-
schungen, die dem gemeinsamen Interesse zuwiderlaufen.

7. SCHLUSSFOLGERUNG

(107) Die Kommission stellt fest, dass Deutschland die fragliche Beihilfe unter Verstoff gegen Artikel 108 Absatz 3
AEUV gewihrt hat. In Anbetracht der vorstehenden Wiirdigung stellt die Kommission jedoch fest, dass die
Regelung gemdfd Artikel 107 Absatz 3 Buchstabe ¢ AEUV mit dem Binnenmarkt vereinbar ist —
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HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die Mafnahme, die Deutschland auf der Grundlage von §130a Abs. 4 des Fiinften Buches des deutschen Sozialge-
setzbuches in Verbindung mit Artikel 4 der Richtlinie 89/105/EWG durchgefithrt hat, ist gemif§ Artikel 107 Absatz 3
Buchstabe ¢ des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union mit dem Binnenmarkt vereinbar.

Artikel 2

Dieser Beschluss ist an die Bundesrepublik Deutschland gerichtet.

Briissel, den 27. Mirz 2015

Fiir die Kommission
Margrethe VESTAGER

Mitglied der Kommission
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