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Medizinprodukte und auslandische Sub-
ventionen

Neue Instrumente gegen stark subventionierte Einfuhren von auBerhalb der EU

5. Méarz 2025

Der sich abzeichnende Handelskrieg zwischen China und den USA wird auch Auswir-
kungen auf Unternehmen in der EU haben. Eine Folge kénnte die Uberschwemmung
des europaischen Marktes mit stark subventionierten Produkten aus China sein — ge-
rade im Bereich der Medizinprodukte ist dies nicht unwahrscheinlich. Einer solchen
Entwicklung sind europaische Unternehmen jedoch nicht schutzlos ausgeliefert.

Um wirksam gegen drittstaatliche Subventionen vorgehen zu kénnen, die zu ungleichen
Chancen im Wettbewerb fihren und dadurch eine Verzerrung des Marktes bewirken,
hat die EU im Jahr 2023 neue Instrumente eingefihrt. Die Verordnung Gber den Binnen-
markt verzerrende drittstaatliche Subventionen (Foreign Subsidies Regulation — FSR)
ermdglicht es der Europaischen Kommission (Kommission), auslandische Subventionen
zu Uberprifen und gegen unfaire Subventionen aus Drittstaaten wie China vorzugehen.

EU geht gegen unfaire Subventionen vor

Die Kommission ist befugt, jede beliebige Marktsituation zu untersuchen, wenn sie ver-
mutet, dass auslandische Subventionen den Wettbewerb in der EU verzerren. Bestatigt
sich der Verdacht, kann die Kommission dem subventionierten Unternehmen Abhilfe-
maBnahmen auferlegen, um die Wettbewerbsverzerrung zu beseitigen. Die Kommission
kann beispielsweise anordnen, dass das Unternehmen seine Kapazitaten oder seine
Marktprasenz in der EU reduzieren muss. Auch eine voribergehende Einschrankung der
Geschaftstatigkeit in der EU ist moglich. Zu den méglichen MaBnahmen gehért dartber
hinaus, dem Unternehmen bestimmte Investitionen in der EU zu untersagen. Die Mal-
nahmen, die der Kommission nach der FSR zur Verfligung stehen, sind also sehr weit-
reichend.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass die Kommission mehr als bereit ist, ihre Befugnisse nach
der FSR voll auszuschépfen, insbesondere in Bezug auf China: Seit 2023 hat sie zwei
Verfahren hinsichtlich wettbewerbsverzerrender chinesischer Subventionen eingeleitet,
die die Bereiche Windenergie und Sicherheitsausristung betreffen. In einer ihrer Unter-
suchungen fuhrte die Kommission sogar eine unangekindigte Durchsuchung bei einem
chinesischen Hersteller durch, um weiteres Beweismaterial zu sammeln.

Handlungsmaéglichkeiten fiir EU-Unternehmen

Die Kommission entscheidet nach eigenem Ermessen, ob und in welchen Sektoren sie
ein Verfahren einleitet. Bei der Entscheidung Uber ein Tatigwerden berlcksichtigt die
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Kommission aber auch Hinweise von EU-Unternehmen auf unfairen Wettbewerb und die
dadurch verursachten Nachteile. Um die Kommission zum Einschreiten gegen auslandi-
sche Subventionen im Gesundheitssektor zu bewegen, ist es fur EU-Unternehmen rat-
sam, eine Beschwerde bei der Kommission einzureichen, die ihr Hinweise zu unfairen
Wettbewerbsvorteilen von Konkurrenten aus dem Ausland liefert. Gerade im Bereich
Medizinprodukte und Gesundheit dirfte die Kommission aufgrund der hohen strategi-
schen Bedeutung fir die Resilienz der EU fir solche Vorschlage empfanglich sein. Dies
zeigt nicht zuletzt eine laufende Untersuchung im Rahmen des sogenannten Instru-
ments betreffend das internationale Beschaffungswesen (International Procurement In-
strument — IPI), mit dem die EU gegen Marktzugangsbarrieren fir EU-Medizinprodukte-
hersteller in China vorgehen will.

Bek3ampfung unfairer Wettbewerbsvorteile bei 6ffentlichen Ausschreibungen

Insbesondere bei M&A-Transaktionen und o6ffentlichen Ausschreibungen besteht die
Gefahr, dass Unternehmen aus Drittstaaten durch Subventionen ungerechtfertigte Vor-
teile gegeniber EU-Unternehmen erlangen. Unternehmen sind daher in solchen Situati-
onen verpflichtet, drittstaatliche Subventionen bei den Behérden zu melden, wenn be-
stimmte Schwellenwerte Uberschritten werden. Bei 6ffentlichen Ausschreibungen mus-
sen auslandische Subventionen ab einem Auftragswert von 250 Millionen Euro gemeldet
werden. Obwohl die 6ffentlichen Auftraggeber verpflichtet sind, die Bieter Uber die
Meldepflicht zu informieren und deren Einhaltung sicherzustellen, wird dies nach unse-
ren Erfahrungen nicht immer beachtet. Fehlt bei einem Vergabeverfahren oberhalb des
Schwellenwertes die Information Gber die Meldepflicht, lohnt es sich, den entsprechen-
den Auftraggeber an diese Pflicht zu erinnern.

Gerade in Vergabeverfahren bietet die FSR wirksame Moglichkeiten, gegen unfaire
Wettbewerbsvorteile vorzugehen: Stellt die Kommission fest, dass ein Unternehmen
von auslandischen Subventionen profitiert, die einen fairen Wettbewerb im Vergabe-
verfahren verhindern, kann sie den Ausschluss des begunstigten Unternehmens vom
Vergabeverfahren anordnen. In der Vergangenheit hat allein die Ankindigung einer ver-
tieften Prifung durch die Kommission dazu gefihrt, dass sich die betroffenen chinesi-
schen Unternehmen aus den jeweiligen Vergabeverfahren zurlickgezogen haben.

Weitere Informationen?

BLOMSTEIN wird die weiteren Entwicklungen aufmerksam verfolgen. Bei Beratungs-

bedarf und anderen Fragen stehen lhnen Florian Wolf, Christopher Wolters und
Ramona Ader jederzeit gerne zur Verfigung.
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