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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION

vom 22.November 2013

zur Griindung der Forschungsinfrastruktur im Bereich der Biobanken und biomolekularen
Ressourcen als Konsortium fiir eine europdische Forschungsinfrastruktur (ERIC BBMRI)

(2013/701/EU)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 723/2009 des Rates vom
25. Juni 2009 tiber den gemeinschaftlichen Rechtsrahmen fiir

ein Konsortium fiir eine europdische Forschungsinfrastruktur
(ERIC) (1), insbesondere auf Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a,

in Erwdgung nachstehender Griinde,

) Das Konigreich Belgien, die Tschechische Republik, die
Bundesrepublik Deutschland, die Republik Estland, die
Hellenische Republik, die Franzosische Republik, die Ita-
lienische Republik, die Republik Malta, das Konigreich
der Niederlande, die Republik Osterreich, die Republik
Finnland und das Konigreich Schweden haben bei der
Kommission die Griindung des BBMRI als Konsortium
fiir eine europidische Infrastruktur (ERIC BBMRI) be-
antragt. Das Konigreich Norwegen, die Republik Polen,
die Schweizerische Eidgenossenschaft und die Republik
Tiirkel werden sich als Beobachter am ERIC BBMRI be-
teiligen.

2) Die Republik Osterreich wurde vom Konigreich Belgien,
der Tschechischen Republik, der Bundesrepublik Deutsch-
land, der Republik Estland, der Hellenischen Republik,
der Franzosischen Republik, der Italienischen Republik,
der Republik Malta, dem Konigreich der Niederlande,
der Republik Finnland und dem Konigreich Schweden
als Sitzmitgliedstaat des ERIC BBMRI bestimmit.

3) Die in diesem Beschluss vorgesehenen MalBnahmen
entsprechen der Stellungnahme des gemidll Artikel 20
der Verordnung (EG) Nr. 723/2009 eingesetzten Aus-
schusses —

(") ABL L 206 vom 8.8.2009, S. 1.

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Fiir die Forschungsinfrastruktur im Bereich der Biobanken
und biomolekularen Ressourcen wird ein Konsortium fiir eine
europiische Forschungsinfrastruktur mit der Bezeichnung ,, ERIC
BBMRI “ gegriindet.

(2)  Die Satzung des ERIC BBMRI ist als Anhang beigefiigt.
Diese Satzung wird regelmifig auf den neuesten Stand gebracht
und auf der Website des ERIC BBMRI und an dessen satzungs-
miBigem Sitz offentlich zugédnglich gemacht.

(3)  Die wesentlichen Elemente der Satzung des ERIC BBMRI,
deren Anderungen aufgrund des Artikels 11 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 723/2009 der Genehmigung durch die Kom-
mission bediirfen, sind in den Artikeln 2, 3, 6, 7, 16, 17, 18,
19 und 24 enthalten.

Artikel 2

Dieser Beschluss tritt am dritten Tag nach seiner Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Briissel, den 22. November 2013

Flir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO
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ANHANG |

SATZUNG DES KONSORTIUMS FUR EINE EUROPAISCHE FORSCHUNGSINFRASTRUKTUR IM BEREICH
DER BIOBANKEN UND BIOMOLEKULAREN RESSOURCEN (,ERIC BBMRI“)

DAS KONIGREICH BELGIEN,

DIE TSCHECHISCHE REPUBLIK,

DIE BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND,

DIE REPUBLIK ESTLAND,

DIE HELLENISCHE REPUBLIK,

DIE FRANZOSISCHE REPUBLIK,

DIE ITALIENISCHE REPUBLIK,

DIEREPUBLIK MALTA,

DAS KONIGREICH DER NIEDERLANDE,

DIE REPUBLIK OSTERREICH,

DIE REPUBLIK FINNLAND,

DAS KONIGREICH SCHWEDEN,

NACHSTEHEND ,, DIE MITGLIEDER

und

DAS KONIGREICH NORWEGEN,

DIE REPUBLIK POLEN,

DIE SCHWEIZERISCHE EIDGENOSSENSCHAFT,

DIE REPUBLIK TURKEI,

NACHSTEHEND ., DIE BEOBACHTER “ —

ANGESICHTS der Uberzeugung der Mitglieder, dass humane biologische Proben einschlieBlich der zugehorigen medizi-
nischen Daten und biomolekularen Forschungswerkzeuge eine Schliisselrolle fiir das Verstindnis der Wechselwirkungen
zwischen genetischen Faktoren und Umweltfaktoren spielen, die menschliche Krankheiten verursachen, Auswirkungen auf
den Verlauf dieser Krankheiten, die Identifizierung neuer Biomarker und Therapieziele haben und ferner einen Beitrag zur
Verringerung von Ausfillen bei der Entdeckung und Entwicklung von Medikamenten leisten konnen,

ANGESICHTS der Tatsache, dass die biomolekularen Ressourcen Sammlungen von Antikorpern und Affinititsbindern,
Zelllinien, Klonsammlungen, siRNA-Bibliotheken und andere Forschungswerkzeuge enthalten, die fiir die Analyse von in
Biobanken aufbewahrten Proben benotigt werden, wobei auch Repositorien von Modellorganismen als biomolekulare
Ressourcen betrachtet werden, wenn sie fiir menschliche Krankheiten relevant sind,

ANGESICHTS der Tatsache, dass die gesamteuropdische Forschungsinfrastruktur im Bereich der Biobanken und biomo-
lekularen Ressourcen (BBMRI) auf bestehenden Probensammlungen, Ressourcen, Technologien und Fachkenntnissen
aufbauen wird, die speziell durch innovative Komponenten erginzt und angemessen in wissenschaftliche, ethische, recht-
liche und gesellschaftliche Rahmenstrukturen auf européischer Ebene eingebettet werden,
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IN DER ERWAGUNG, dass die Mitglieder danach streben, durch Griindung der Forschungsinfrastruktur im Bereich der
Biobanken und biomolekularen Ressourcen — in Form eines Konsortiums fiir eine europdische Forschungsinfrastruktur,
nachstehend als ., ERIC BBMRI “ bezeichnet, die wissenschaftliche Exzellenz und Effizienz der européischen Forschung in
den biomedizinischen Wissenschaften zu steigern, die Wettbewerbsfahigkeit der europdischen Forschung und Industrie in
einem globalen Umfeld zu verbessern und zu sichern und Investitionen in pharmazeutische und biomedizinische For-
schungseinrichtungen anzuziehen,

UNTER BEKRAFTIGUNG der Verpflichtung der Mitglieder zur Einhaltung der Charta der Grundrechte der Europiischen
Union, die vom Rat und der Europdischen Kommission im Dezember 2000 in Nizza verkiindet wurde, und auf die in
bestimmten europdischen und nationalen Datenschutzvorschriften Bezug genommen wird,

IN ERWAGUNG DER TATSACHE, dass die Mitglieder bei der Europiischen Kommission die Griindung der BBMRI in
Ubereinstimmung mit der ERIC-Verordnung mit der Rechtspersonlichkeit eines Konsortiums fiir eine europdische For-
schungsinfrastruktur (ERIC) beantragen —

SIND WIE FOLGT UBEREINGEKOMMEN:

KAPITEL I
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
Artikel 1

Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Satzung bedeutet

1. ,,Biobanken (und Zentren fiir biomolekulare Ressourcen) “ Sammlungen, Repositorien und Verteilungs-
zentren aller Arten von humanen biologischen Proben, z. B. Blut, Gewebe, Zellen oder DNA und/oder
damit zusammenhidngende Daten wie zugehorige klinische und Forschungsdaten, sowie biomolekulare
Ressourcen, einschlieflich Modell- und Mikroorganismen, die zum Verstindnis der Physiologie und
Krankheiten des Menschen beitragen konnten;

2. . Mitglied “ eine Korperschaft gemil Artikel 4 Absatz 1;
3., Beobachter “ eine Korperschaft gemil Artikel 4 Absatz 7;
4., sdumiges Mitglied “ein Mitglied, das

a) mit der Zahlung seines jihrlichen Beitrags im Riickstand ist, wenn der ausstchende Betrag den
fdlligen Beitrdgen fiir das vorausgehende Haushaltsjahr entspricht oder diese iibersteigt;

b) seinen Verpflichtungen in schwerwiegender Weise nicht nachkommt, oder
¢) eine schwere Storung des Betriebs des ERIC BBMRI verursacht oder zu verursachen droht;

5. . gemeinsamer Dienst “ eine Einrichtung des ERIC BBMRI gemiB Artikel 15 Absatz 1;

6. ,,nationales Zentrum “ eine von einem Mitgliedstaat benannte Stelle, nicht zwangsldufig mit Rechtsfihig-
keit, die die nationalen Biobanken und biomolekularen Ressourcen koordiniert und ihre Tatigkeiten mit
den gesamteuropdischen Tétigkeiten des ERIC BBMRI verbindet;

7. . nationaler Koordinator “ der Direktor eines nationalen Zentrums, ernannt von der zustdndigen Behorde
eines Mitgliedstaats;

8. . organisatorisches Zentrum “ eine Stelle, nicht zwangsldufie mit Rechtsfihigkeit, benannt von einer
zwischenstaatlichen Organisation, die die Biobank(en) und biomolekularen Ressourcen der Organisation
koordiniert und ihre Tétigkeiten mit denen der gesamteuropidischen Infrastruktur (ERIC BBMRI) ver-
bindet;
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9. ,,organisatorischer Koordinator “ der Direktor eines organisatorischen Zentrums, ernannt von einer
zwischenstaatlichen Organisation;

10. ,, Partner-Biobanken “ Biobanken, die mit dem ERIC BBMRI zusammenarbeiten und die Anforderungen
der Partner-Charta des ERIC BBMRI erfiillen (!);

11. ., Arbeitsprogramm “ die Beschreibung der Strategie, der geplanten Titigkeiten, der Personalausstattung
und der Finanzierung des ERIC BBMRI;

12. ,, Pflichtbeitriige “ die Beitrige der Mitglieder/Beobachter und die Beitrdge der Aufnahmeldnder des zen-
tralen Exekutiv-Verwaltungsbiiros und der gemeinsamen Dienste, die im Haushaltskapitel des jdhrlichen
Arbeitsprogramms des ERIC BBMRI festgelegt sind.

Artikel 2
Griindung, Bestandsdauer und satzungsmafliger Sitz

(1)  Hiermit wird ein Konsortium fiir eine europiische Forschungsinfrastruktur im Bereich der Biobanken
und biomolekularen Ressourcen (ERIC BBMRI) gegriindet. Das Konsortium wird fiir eine unbegrenzte Dauer
errichtet und besteht ab dem Datum, an dem der Beschluss der Europdischen Kommission in Kraft tritt.

(2)  Der satzungsmiBige Sitz des ERIC BBMRI ist die Stadt Graz im Hoheitsgebiet der Republik Osterreich,
nachstehend bezeichnet als ,, Sitzmitgliedstaat .

(3)  Der Sitzmitgliedstaat stellt die Ortlichkeiten, Einrichtungen und Dienste fiir das zentrale Exekutiv-
Verwaltungsbiiro des ERIC BBMRI entsprechend einer schriftlichen Erkldrung im Antrag auf ERIC-Status
bereit.

Artikel 3
Aufgaben und Téatigkeiten

(1)  Das ERIC BBMRI errichtet, betreibt und entwickelt eine gesamteuropidische verteilte Forschungsinfra-
struktur von Biobanken und biomolekularen Ressourcen, um den Zugang zu Ressourcen und Einrichtungen
zu erleichtern und eine biomolekulare und medizinische Forschung von hoher Qualitit zu unterstiitzen. Das
ERIC BBMRI fiihrt das von der Mitgliederversammlung verabschiedete Arbeitsprogramm durch.

(2)  Das ERIC BBMRI betreibt die Infrastruktur auf nicht wirtschaftlicher Grundlage. Das ERIC BBMRI
kann in begrenztem Umfang wirtschaftliche Tétigkeiten durchfiihren, soweit sie

a) mit seinen Hauptaufgaben in engem Zusammenhang stehen
b) und deren Erfiillung nicht gefdhrden.

(3)  Zur Erfiillung seiner Aufgaben wird das ERIC BBMRI insbesondere

a) der europdischen Forschergemeinschaft, bestehend aus Forschern der Linder seiner Mitglieder, effektiven
Zugang zu seinen Ressourcen und Dienstleistungen in Einklang mit den in dieser Satzung festgelegten
Regeln gewihren;

b) die Interoperabilitit zwischen Biobanken und Zentren fiir biologische Ressourcen der Mitglieder ver-
bessern;

¢) ein Qualitdtsmanagement einschlieBlich standardisierter Verfahren, bewihrter Praktiken und geeigneter
Werkzeuge durchfiihren, um die Qualitit der gesammelten Ressourcen und ihrer zugehorigen Daten zu
verbessern;

d) die kontinuierliche Erweiterung der Ressourcen in Biobanken und ihrer zugehorigen Daten fordern, um
ein angemessenes Angebot von Proben sicherzustellen, mit den Anforderungen der wissenschaftlichen
Gemeinschaft Schritt zu halten und den kontinuierlichen Ausbau der Informationen zu gewihrleisten, die
mit der Analyse von in Biobanken aufbewahrten Proben zusammenhidngen und sich aus ihr ergeben. Es
wird zu einer intensiveren Nutzung und Verbreitung von Kenntnissen und zur Optimierung der Ergeb-
nisse der auf Biobanken basierenden Forschungstitigkeiten auf europiischer Ebene beitragen;

(! Von der Mitgliederversammlung zu verabschieden.
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e) gemeinsame Dienste fiir die europdische wissenschaftliche Gemeinschaft im Bereich der Biobanken
einrichten und betreiben;

f) Forschungstitigkeiten fiir 6ffentliche und private Einrichtungen durchfiihren;

g) technologische Entwicklungen im Zusammenhang mit den Ressourcen und Diensten realisieren und
anwenden;

h) SchulungsmaBnahmen anbieten und die Mobilitdt der Forscher erleichtern, um die Einrichtung neuer
Biobanken und Zentren fiir biomolekulare Ressourcen zu unterstiitzen und somit den Europidischen
Forschungsraum zu stiarken und zu strukturieren;

1) internationale Beziehungen aufbauen und gemeinsame Titigkeiten mit anderen europdischen und aufer-
europdischen Organisationen mit verwandten Tatigkeiten und Tétigkeitsbereichen initiieren und  bel
Bedarf Mitglied dieser Organisationen werden;

7 sonstige Tatigkeiten aufnehmen, die zur Erfiillung seiner Aufgaben notwendig sind.

(4) Die Titigkeiten des ERIC BBMRI sind politisch neutral und werden von folgenden Werten geleitet:
gesamteuropdischer Rahmen, wissenschaftliche Exzellenz, Transparenz, Offenheit, Reaktivitit, ethisches Be-
wusstsein, Rechtskonformitit und menschliche Werte.

Artikel 4
Mitglieder und Beobachter

()  Gemil Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 723/2009 sind assoziierte Liander, Drittlinder,
nicht assoziierte Drittldnder und zwischenstaatliche Organisationen, die dieser Satzung zugestimmt haben,
Mitglieder des ERIC BBMRI. Die Griindungsmitglieder sind in Anhang II aufgefiihrt.

(2)  Weitere Mitgliedstaaten, Drittstaaten und zwischenstaatliche Organisationen konnen jederzeit Mit-
glieder des ERIC BBMRI werden, wenn die Mitgliederversammlung dies gemdli den in Artikel 11 Absatz
8 Buchstabe b festgelegten Grundsidtzen genehmigt. Weitere Anforderungen betreffend den Beitritt von
Mitgliedern zum ERIC BBMRI nach den ersten drei Jahren sind von der Mitgliederversammlung zu be-
schlieBen.

(3)  Jedes Mitglied

a) gewihrt innerhalb des geltenden rechtlichen und ethischen Rahmens den Zugang zu Biobanken, biolo-
gischen und biomolekularen Ressourcen und/oder den damit verbundenen Daten von BBMRI-ERIC-Part-
nern auf der Grundlage eines gemeinsamen Katalogs von Standards und Bedingungen, die in der Partner-
Charta des ERIC BBMRI weiter auszufithren und von der Mitgliederversammlung zu genehmigen sind;

b) errichtet ein nationales/organisatorisches Zentrum und ernennt einen nationalen/organisatorischen Koor-
dinator;

¢) gewihrleistet die Koordinierung zwischen Partner-Biobanken iiber die nationalen/organisatorischen Zen-
tren, um den Zugang zu biologischen und biomolekularen Ressourcen und den damit verbundenen
Daten zu erleichtern;

d) fiihrt bei Bedarf zur Unterstiitzung des ERIC BBMRI Infrastrukturinvestitionen durch;
e) trigt zur Kapazititsentwicklung im Bereich der Biobanken bei;

) unterstiitzt das Hauptanliegen des ERIC BBMRI und die Durchfiihrung seines Arbeitsprogramms.

(4)  Jedes Mitglied kann nach den ersten fiinf Jahren seiner Mitgliedschaft durch schriftliche Mitteilung an
den Vorsitzenden der Mitgliederversammlung und an den Generaldirektor aus dem ERIC BBMRI ausschei-
den; dies muss spitestens drei Monate vor Genehmigung des Haushalts fiir das folgende Jahr geschehen.

(5)  Der Generaldirektor kann der Mitgliederversammlung vorschlagen, ein sdumiges Mitglied auszuschlie-
fen.
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(6) Die erste Liste der Mitglieder ist in Anhang II enthalten, sie wird vom zentralen Exekutiv-Verwaltungs-
biiro auf dem neuesten Stand gehalten.

(7)  Beobachter des ERIC BBMRI sind Mitgliedstaaten, assoziierte Linder und Drittstaaten gemill Artikel 9
Absatz 1 der ERIC-Verordnung sowie zwischenstaatliche Organisationen, die den Beobachterstatus beantragt
haben.

(8)  Der Beobachterstatus wird fiir hochstens drei Jahre gewihrt und unterliegt der Genehmigung der
Mitgliederversammlung auf der Grundlage von Artikel 11 Absatz 8 Buchstabe c¢. Nach Ablauf der drei Jahre
miissen die Beobachter entweder die Mitgliedschaft beantragen oder aus dem ERIC BBMRI ausscheiden — es
sel denn, die Mitgliederversammlung fasst einen anderen Beschluss.

(9)  Die Beobachter haben folgende Rechte:

a) Teilnahme an den Erorterungen der Mitgliederversammlung (ohne Stimmrecht);

b) Teilnahme an bestimmten Tétigkeiten des ERIC BBMRI, die von der Mitgliederversammlung festgelegt
werden.

(10)  Die erste Liste der Beobachter ist in Anhang II enthalten; sie wird vom zentralen Exekutiv-Ver-
waltungsbiiro online auf dem neuesten Stand gehalten.
KAPITEL I
FINANZBESTIMMUNGEN
Artikel 5
Ressourcen des ERICBBMRI

(1)  Aus dem Haushalt des ERIC BBMRI wird der gemeinsame Betrieb des ERIC BBMRI finanziert, ein-
schlieBlich der Kosten des Generaldirektors, des zentralen Exekutiv-Verwaltungsbiiros und der gemeinsamen
Dienste. Der Haushalt wird von der Mitgliederversammlung durch die Annahme des Arbeitsprogramms
genehmigt.

(2)  Der Haushalt des ERIC BBMRI umfasst
a) die Finanzbeitrige der Mitglieder und Beobachter;
b) die Beitridge des Sitzmitgliedstaates und der Aufnahmelidnder der gemeinsamen Dienste;

¢) sonstige Einnahmen.

(3)  Etwaige Einnahmen aus den Titigkeiten des ERIC BBMRI, die in den Haushalt flieBen, werden ent-
sprechend dem Beschluss der Mitgliederversammlung zur weiteren Durchfiihrung des Arbeitsprogramms
verwendet.

(4)  Mitglieder und Beobachter tragen die Kosten fiir ihre Beteiligung an den Sitzungen des ERIC BBMRI.

(5)  Jedes Mitglied und jeder Beobachter trigt zum Haushalt des ERIC BBMRI bei. Soweit von der
Mitgliederversammlung nicht anders beschlossen, werden die Beitrdge in finanzieller Form erbracht.

(6)  Die Beitrige der einzelnen Mitglieder richten sich nach dem Berechnungsschema fiir die Mitglieder-
beitrdge in Anhang IIL

(7)  Die Beitrdge der einzelnen Beobachter betragen 30 % des entsprechend dem Berechnungsschema in
Anhang III bestimmten vollen Mitgliederbeitrags.

(8)  Die sich aus dem Berechnungsschema fiir die Mitgliederbeitrige in Anhang III ergebende Abstufung
der Beitrdge kann im Falle des Beitritts eines neuen Mitglieds oder Beobachters oder des Ausscheidens oder
Ausschlusses eines Mitglieds oder Beobachters gedndert werden. Die neue Abstufung tritt am 1. Januar des
folgenden Haushaltsjahres in Kraft.
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Q)  Die Mitgliederversammlung kann beschliefen, wegen besonderer Umstinde den Beitrag eines Mit-
glieds oder Beobachters anzupassen.

(100 Wenn dies mit dem Arbeitsprogramm und den einschlidgigen von der Mitgliederversammlung
genehmigten Vorschriften in Einklang steht, konnen Mitglieder einen Teil ihres Beitrags zum gemeinsamen
Haushalt des ERIC BBMRI-Haushalts als Sachleistung erbringen.

(11)  Das ERIC BBMRI ist berechtigt, Zuschiisse, besondere Beitrdge und Zahlungen von Einzelpersonen
sowie oOffentlichen und privaten Stellen fiir die in dieser Satzung genannten Zwecke anzunehmen. Diese
Beitrdge und Zahlungen unterliegen der Zustimmung der Mitgliederversammlung.

(12)  Vermogensgegenstinde, die im Namen und auf Kosten des ERIC BBMRI angeschafft werden, sind
sein Eigentum. Bei Beitrdgen in Form von Sachleistungen werden Eigentumsfragen in einer besonderen
Vereinbarung zwischen dem betreffenden Mitglied oder Beobachter und dem ERIC BBMRI nach Beschluss
der Mitgliederversammlung geregelt.

Artikel 6
Beschaffung und Steuerbefreiung

(1) Das ERIC BBMRI behandelt mogliche Beschaffungspartner und Bieter in gleicher und nicht diskrimi-
nierender Weise unabhingig davon, ob sie in der Europdischen Union ansissig sind oder nicht. Die
Beschaffungspolitik des ERIC BBMRI entspricht den Grundsitzen der Transparenz, der Nichtdiskriminierung
und des Wettbewerbs. Die internen Vorschriften zu Beschaffungsverfahren und -kriterien werden von der
Mitgliederversammlung verabschiedet.

(2)  Steuerbefreiungen gemill Artikel 143 Absatz 1 Buchstabe g und Artikel 151 Absatz 1 Buchstabe b
der Richtlinie 2006/112/EG des Rates vom 28. November 2006 tiiber das gemeinsame Mehrwertsteuer-
system (') und gemiB Artikel 50 und 51 der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 282/2011 des Rates vom
15. Mirz 2011 zur Festlegung von Durchfithrungsvorschriften zur Richtlinie 2006/112/EG tiber das ge-
meinsame Mehrwertsteuersystem () sind auf die Mehrwertsteuer fiir Giiter und Dienstleistungen fiir For-
schung und Entwicklung beschrinkt, die

a) In direktem Zusammenhang mit der Verwaltung und den Dienstleistungen des ERIC BBMRI stehen,
b) einen engen Bezug zu den in Artikel 3 festgelegten Zielen und Titigkeiten haben,

¢) der gesamten wissenschaftlichen Gemeinschaft zugutekommen,

d) den Wert von 250 EUR iiberschreiten und

e) in vollem Umfang vom ERIC BBMRI vergiitet und beschafft werden.

(3)  Diese Befreiungen gelten nicht fiir Beschaffungsmafnahmen einzelner Mitglieder. Es gelten keine
weiteren Beschrankungen.

Artikel 7
Haftung
(1) Die finanzielle Haftung der Mitglieder ist auf ihre jeweiligen in Anhang III festgelegten Beitrige

begrenzt.

(2)  Das ERIC BBMRI schlielit geeignete Versicherungen zur Deckung der mit seinem Aufbau und Betrieb
verbundenen Haftungsrisiken ab, die gemidll Absatz 1 nicht gedeckt sind.
Artikel 8
Haushaltsgrundsitze, Abschliisse und Rechnungspriifung

()  Alle Einnahmen und Ausgaben des ERIC BBMRI werden fiir jedes Haushaltsjahr veranschlagt und im
Haushaltskapitel des Arbeitsprogramms ausgewiesen. Die in den Haushaltsplan eingesetzten Einnahmen und
Ausgaben miissen ausgeglichen sein.

(") ABL L 347 vom 11.12.2006, S. 1.
(» ABL L 77 vom 23.3.2011, S. 1.
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(2)  Die Mitglieder gewidhrleisten, dass die Mittel nach dem Grundsatz der Wirtschaftlichkeit der Haus-
haltsfithrung verwendet werden.

(3)  Fiir die Aufstellung des Haushaltsplans, den Haushaltsvollzug und die Rechnungslegung gilt das
Transparenzgebot.

(4)  Das ERIC BBMRI verbucht alle Einnahmen und Ausgaben. Den Abschliissen wird ein Bericht tiber die
Haushaltsfithrung und das Finanzmanagement des betreffenden Haushaltsjahrs beigefiigt.

(5) Das ERIC BBMRI unterliegt den Rechnungslegungsstandards aufgrund der im Sitzmitgliedstaat gel-
tenden Rechtsvorschriften.

(6)  Das Haushaltsjahr des ERIC BBMRI entspricht dem Kalenderjahr.

(7)  Die Mitgliederversammlung ernennt externe Rechnungspriifer fiir die Priifung der Abschliisse. Das
Mandat der externen Rechnungspriifer wird gemifl der besonderen Bestimmung in der von der Mitglieder-
versammlung genehmigten Finanzordnung regelmifig verldngert.

(8)  Die externen Rechnungspriifer legen der Mitgliederversammlung iiber den Finanzausschuss —einen
Bericht iiber den Jahresabschluss vor. Der Generaldirektor stellt den Rechnungspriifern die zur Erfiillung
threr Pflichten erforderlichen Informationen zur Verfiigung.

KAPITEL 1T
LEITUNG UND LENKUNG
Artikel 9

Lenkungsstruktur

Die Lenkungsstruktur des ERIC BBMRI umfasst folgende Gremien:

a) Mitgliederversammlung,

b) Finanzausschuss,

¢) Generaldirektor, unterstiitzt durch den Verwaltungsausschuss,

d) wissenschaftlicher und ethischer Beirat.

Artikel 10
Mitgliederversammlung

(1)  Die Mitgliederversammlung ist das Gremium, in dem die Mitglieder gemeinsam Beschliisse zu An-
gelegenheiten betreffend das ERIC BBMRI fassen. Diese Beschliisse werden dann vom Generaldirektor
gemeinsam mit dem Personal des zentralen Exekutiv-Verwaltungsbiiros und dem Verwaltungsausschuss
umgesetzt.

(2)  Die Mitgliederversammlung konstituiert sich auf der ersten Sitzung der Mitglieder nach Griindung des
BBMRI als ERIC.

(3)  Die Mitgliederversammlung setzt sich aus allen Mitgliedern des ERIC BBMRI zusammen. Jedes Mit-
glied wird durch bis zu zwei Delegierte vertreten, die von der zustdndigen Behorde offiziell ernannt werden.
Sie konnen von maximal drei Beratern begleitet werden, die als  Stellvertreter der Delegierten fungieren
konnen. Die Mitglieder geben im Ermennungsschreiben den Namen des Delegierten mit Stimmrecht und die
Reihenfolge der Vertretung an.
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(4)  Bis zu zwei Vertreter mit offizieller Genehmigung jedes Beobachters konnen an der Mitgliederver-
sammlung als Beobachter teilnchmen.

(5)  An den Sitzungen der Mitgliederversammlung kénnen weitere Beobachter in Einklang mit der von der
Mitgliederversammlung verabschiedeten Geschéftsordnung teilnehmen.

(6)  Die Mitgliederversammlung

a) verabschiedet das jahrliche Arbeitsprogramm und den Haushalt sowie ein vorldufiges Arbeitsprogramm
und einen Haushalt fiir die folgenden zwei Jahre;

b) verabschiedet die Geschiftsordnung, die Finanzordnung und die internen Vorschriften in Einklang mit
Artikel 11 Absatz 8 Buchstabe a;

¢) verabschiedet alle Regeln, Vorschriften und MalBnahmen, die fiir eine solide Verwaltung des Arbeits-
programms erforderlich sind, insbesondere das Verfahren fiir den Zugang zu biologischen Ressourcen
und Daten in Biobanken und vom BBMRI entwickelten Diensten;

d) legt die Aufgaben des Finanzausschusses fest;

e) wihlt und entldsst den Vorsitzenden und den stellvertretenden Vorsitzenden;

f) wihlt und entldsst den Vorsitzenden und den stellvertretenden Vorsitzenden des Finanzausschusses;

g) emennt und entldsst den Generaldirektor;

h) genehmigt die Anstellung und Entlassung anderer hochrangiger Mitglieder des Personals gemif3 den
internen Vorschriften;

1) setzt den wissenschaftlichen und ethischen Beirat und andere Ausschiisse, Gremien oder Gruppen ein (z.
B das Stakeholder-Forum) und legt ihre Aufgaben und Vorschriften fest;

1) unterstiitzt den Generaldirektor durch Leitlinien und Orientierungen;

k) genehmigt den Jahresbericht, die Jahresabschliisse und Berichte der beratenden Ausschiisse des ERIC
BBMRI,

1) befasst sich mit Angelegenheiten, die von Mitgliedern vorgebracht werden und das ERIC BBMRI oder
seinen Betrieb betreffen;

m) gestattet den Beitritt von Mitgliedern und beendet die Mitgliedschaft von Mitgliedern gemif3 Artikel 11
Absatz 8 Buchstabe b;

n) ldsst Beobachter zu und beendet die Zusammenarbeit mit Beobachtern gemil} Artikel 11 Absatz 8
Buchstabec;

0) passt die Abstufung der Finanzbeitrige gemill Artikel 5 Absatz 8 an;

p) beschlieBt tiber Anderungen der Satzung gemil Artikel 11 Absatz 7 und

q) erfiillt sqr_lstige Aufgaben, die ihr durch die Satzung iibertragen werden, auch durch die Anhdnge oder
etwaige Anderungen dieser Satzung.

Artikel 11
Beschlussfassung der Mitgliederversammlung

(1)  Fiirdie Zwecke dieses Artikels bedeutet ,, anwesend  “ personliche Anwesenheit sowie Anwesenheit per
Telefon, Videokonferenz oder andere praktische Mittel, wie in der Geschiftsordnung festgelegt.

(2)  Das Quorum ist gegeben, wenn folgende Voraussetzungen erfiillt sind:

a) Anwesenheit einer Mehrheit der Mitglieder, die insgesamt 75 % der jihrlichen Pflichtbeitrige der Mit-
glieder aufbringen;
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b) fiir Beschliisse gemil Absatz 8 Anwesenheit von 75 % der Mitglieder, die insgesamt 75 % der jdhrlichen
Pflichtbeitrage der Mitglieder aufbringen;

¢) von den anwesenden Mitgliedern miissen die Mitgliedstaaten der Europdischen Union die Mehrheit der
Stimmen haben. (V)

(3)  (Jedes Mitglied hat eine Stimme. Siumige Mitglieder haben keine Stimme.

(4)  Die Mitgliederversammlung bemiiht sich bei all ihren Beschliissen nach besten Kriften um einen
Konsens.

(5)  Kann kein Konsens erzielt werden, reicht die einfache Mehrheit der anwesenden und stimmberech-
tigten Mitglieder aus, um einen Beschluss zu fassen, es sei denn, in dieser Satzung oder in der Geschifts-
ordnung ist ausdriicklich anderes bestimmt.

(6)  Bei Stimmengleichheit gibt die Mehrheit der Mitglieder mit Pflichtbeitrag den Ausschlag.

(7)  Beschliisse zur Vorlage eines Vorschlags zur Anderung der Satzung bei der Kommission bediirfen der
Einstimmigkeit.

(8)  Folgende Beschliisse erfordern die Zustimmung von mindestens 75 % aller Mitglieder, die insgesamt
mindestens 75 % der jihrlichen Pflichtbeitrige der Mitglieder aufbringen:

a) Annahme und Anderungen der Geschiftsordnung, der Finanzordnung und der internen Vorschriften;
b) Beitritt neuer Mitglieder;

¢) Zulassung neuer Beobachter;

d) Abstimmungen betreffend sdumige Mitglieder, einschlieBlich des Ausschlusses von Mitgliedern, aber nicht
begrenzt darauf (die betreffenden Mitglieder sind von der Abstimmung ausgeschlossen);

e) Beschluss iiber die Auflosung des ERIC BBMRI.

(9)  Folgende Beschliisse erfordern die Zustimmung von mindestens 75 % der anwesenden und stimm-
berechtigten Mitglieder, die insgesamt mindestens 75 % der jihrlichen Pflichtbeitrige der Mitglieder auf-
bringen:

a) Beschliisse tiber Arbeitsprogramm und Haushalt;

b) Genehmigung des Jahresberichts und der Jahresabschliisse;

¢) Anpassung der Abstufung der Finanzbeitrige gemill Artikel 5 Absatz §;

d) Emennung oder Entlassung des Generaldirektors;

e) Beschliisse iiber die Auflosung des ERIC BBMRI bei Aufhebung der Infrastruktur.

(10)  Die Wahl des Vorsitzenden und des stellvertretenden Vorsitzenden der Mitgliederversammlung und
des Finanzausschusses aus den Reihen der Delegierten der Mitglieder erfolgt mit mindestens 75 % der
anwesenden und stimmberechtigten Mitglieder; die Wahl erfolgt fiir ein Jahr, mit der Moglichkeit einer
zweimaligen Wiederwahl. Der stellvertretende Vorsitzende vertritt den Vorsitzenden im Falle seiner Abwe-
senheit oder Unfihigkeit.

(11)  Die Mitgliederversammlung tritt mindestens einmal jihrlich zusammen. Die Mitgliederversammlung
kann auf Ersuchen des Vorsitzenden oder eines Viertels der Mitglieder auch zu auBerordentlichen Sitzungen
zusammentreten.

Artikel 12
Der Finanzausschuss

(1) Der Finanzausschuss unterstiitzt die Mitgliederversammlung als Gremium mit Beratungs- und Vor-
bereitungsaufgaben:

(1) Im Falle der Annahme der Anderung von Artikel 9 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 723/2009 durch den Rat im Hinblick auf die
Ermoglichung einer Beteiligung der assoziierten Linder an ERIC zu gleichen Bedingungen wie die EU-Mitgliedstaaten erhdlt Buchstabe c
folgende Fassung: ., von den anwesenden Mitgliedern miissen die Mitgliedstaaten der Europdischen Union und die assoziierten Linder die
Mehrheit der Stimmen haben “
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a) Er berdt die Mitgliederversammlung und den Generaldirektor zu Fragen im Zusammenhang mit der
Verwaltung und der Vorbereitung des Haushalts des ERIC BBMRI sowie betreffend Ausgaben, Abschliisse
und die kiinftige Finanzplanung.

b) Er berit die Mitgliederversammlung und den Generaldirektor zu den finanziellen Auswirkungen der
Empfehlungen der anderen Gremien des ERIC BBMRI.

¢) Er berit auf Ersuchen in anderen finanziellen Angelegenheiten im Zusammenhang mit der Leitung und
Verwaltung des ERIC BBMRI.

d) Er unterbreitet der Mitgliederversammlung einen Vorschlag zur Ermennung der externen Rechnungs-
priifer.

(2)  Die externen Rechnungspriifer berichten dem Finanzausschuss direkt und personlich nach Ubermitt-
lung ihrer Berichte an den Generaldirektor.

(3)  Der Finanzausschuss stiitzt sich bei seiner Tatigkeit auf die von der Mitgliederversammlung ver-
abschiedete Geschiftsordnung und auf die Finanzordnung.

Artikel 13

Der Generaldirektor

(1)  Der Generaldirektor wird von der Mitgliederversammlung fiir mindestens drei Jahre ernannt; er kann
danach emeut ernannt werden. Der Generaldirektor kann nach dem gleichen Verfahren entlassen werden.
Der Generaldirektor wird vom ERIC BBMRI angestellt. Der Generaldirektor wird bei seinen Verwaltungs-
funktionen vom Personal des zentralen Exekutiv-Verwaltungsbiiros und den gemeinsamen Diensten unter-
stiitzt.

(2)  Der Generaldirektor ist gegeniiber der Mitgliederversammlung verantwortlich fiir

a) die effiziente Verwaltung des ERIC BBMRI;

b) die Finanzen und die Verwaltung des Personals des ERIC BBMRI;

¢) die Gewihrleistung der Durchfithrung der von der Mitgliederversammlung gefassten Beschliisse.

(3)  Der Generaldirektor

a) ist zustidndig fiir die Durchfithrung des Arbeitsprogramms, einschlieBlich der Einrichtung der gemein-
samen Dienste, und den Haushaltsvollzug;

b) bereitet die Tagesordnung der Sitzungen der Mitgliederversammlung und die Beratungen der Mitglieder-
versammlung vor;

¢) erarbeitet den Entwurf des jihrlichen Arbeitsprogramms einschlieBlich des Haushalts und des Stellenplans
sowie den Vorentwurf eines Arbeitsprogramms und eines Haushalts fiir die folgenden zwei Jahre und
unterbreitet diese der Mitgliederversammlung spitestens drei Monate vor Beginn jedes Haushaltsjahres;

d) unterbreitet der Mitgliederversammlung einen technisch fundierten Bericht tiber das Arbeitsprogramm
sowie die Abschliisse, die erledigten und nicht erledigten Aufgaben und etwaige geeignete Erlduterungen;

e) erarbeitet und iibermittelt nach Genehmigung durch die Mitgliederversammlung alle von der Europii-
schen Kommission angeforderten Unterlagen;

f) koordiniert den Informationsaustausch zwischen den Titigkeiten der nationalen/organisatorischen Zen-
tren und den gemeinsamen Diensten des ERIC BBMRI iiber den Verwaltungsausschuss und durch die
Einrichtung der fiir die Verwaltung des ERIC BBMRI als notwendig erachteten Ausschiisse;
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g) organisiert gemidll Anhang IV das Auswahlverfahren fiir die Einrichtung der gemeinsamen Dienste und
sonstige Angelegenheiten, die eines solchen Verfahrens bediirfen;

h) emennt die Direktoren fiir die gemeinsamen Dienste nach Konsultation der nationalen Delegierten der
Mitgliedstaaten, in denen die gemeinsamen Dienste angesiedelt sind;

1) organisiert die Unterstiitzung des wissenschaftlichen und ethischen Beirats fiir die Bewertung der beim
zentralen Exekutive-Verwaltungsbiiro eingegangenen Forschungsvorschlidge;

7 schldgt der Mitgliederversammlung die Aufnahme und den Ausschluss von Mitgliedern und Beobachtern
VOr.

(4)  Der Generaldirektor ist der CEO und gesetzliche Vertreter des ERIC BBMRI und vertritt dieses bei
allen Streitigkeiten. Der Generaldirektor kann gemill den Leitlinien und Vorgaben der Mitgliederversamm-
lung Befugnisse auf das Personal des ERIC BBMRI iibertragen.

Artikel 14
Verwaltungsausschuss

(1)  Der Verwaltungsausschuss wird vom Generaldirektor eingesetzt; er besteht aus den Koordinatoren der
nationalen/organisatorischen Zentren und der gemeinsamen Dienste.

(2)  Den Vorsitz im Verwaltungsausschuss fiihrt der Generaldirektor. Der Verwaltungsausschuss kann
unter seinen Mitgliedern einen stellvertretenden Vorsitzenden wihlen, der den Generaldirektor bei der
Durchfithrung der Verwaltungsaufgaben unterstiitzt.

(3)  Der Verwaltungsausschuss:

a) leistet Beitrdge zur und unterstiitzt den Generaldirektor bei der Ausarbeitung des Entwurfs des jahrlichen
Arbeitsprogramms und des Haushalts sowie des Vorentwurfs des Arbeitsprogramms und des Haushalts
fiir die folgenden zwei Jahre;

b) unterstiitzt den Generaldirektor bei der Durchfithrung des Arbeitsprogramms und bei der Ermoglichung
einer effizienten Interaktion zwischen dem ERIC BBMRI und den Partner-Biobanken der Mitglieder.

Artikel 15
Gemeinsame Dienste

(1)  Die gemeinsamen Dienste bestehen aus den Einrichtungen des ERIC BBMRI, die einschldgige Fach-
kenntnisse, Dienstleistungen und Werkzeuge fiir die Durchfithrung der im Arbeitsprogramm festgelegten
Aufgaben und Tétigkeiten des ERIC BBMRI bereitstellen.

(2)  Die gemeinsamen Dienste werden im Rahmen des ERIC BBMRI und unter der Zustidndigkeit des
Generaldirektors eingerichtet.

(3)  Die gemeinsamen Dienste werden in Lindern angesiedelt, die Mitglieder des ERIC BBMRI sind. Das
Auswahlverfahren fiir die Aufnahme gemeinsamer Dienste erfolgt nach den in Anhang IV dargelegten
Grundsitzen.

4)  Jeder gemeinsame Dienst wird von einem Direktor verwaltet, der vom Generaldirektor nach Kon-
sultation der nationalen Delegierten des aufnehmenden Mitgliedstaats ernannt wird.

Artikel 16
Wissenschaftlicher und ethischer Beirat

(1)  Die Tatigkeiten des ERIC BBMRI werden regelméfig von einem unabhidngigen wissenschaftlichen und
ethischen Beirat (SEAB — Scientific and Ethical Advisory Board) bewertet. Der SEAB berit auch die
Mitgliederversammlung zu Vorschldgen des Generaldirektors iiber die Durchfithrung des Arbeitsprogramms.
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(2) Der SEAB besteht aus renommierten Wissenschaftlern oder Experten, die ad personam ernannt
werden, nicht aber als Vertreter der Organisation, der sie angehoren, oder ihrer Mitgliedstaaten.

(3)  Die Mitgliederversammlung ernennt die Mitglieder des SEAB und beschliefit tiber ithre Rotation sowie
iiber das Mandat des SEAB.

Artikel 17
Personal

(1)  Das ERIC BBMRI kann Personal beschéftigen, das von Generaldirektor ernannt und entlassen wird.
Die Emennung und Entlassung hochrangigen Personals entsprechend den internen Vorschriften erfordert die
Genehmigung der Mitgliederversammlung.

(2)  Die Mitgliederversammlung billigt den vom Generaldirektor ausgearbeiteten Stellenplan mit der An-
nahme des Arbeitsprogramms.

(3)  Die Auswahlverfahren fiir Bewerber um Stellen beim ERIC BBMRI miissen transparent und diskrimi-
nierungsfrei sein und die Chancengleichheit respektieren.

Artikel 18
Zugang

(1)  Das ERIC BBMRI macht Proben und Daten aus Datenbanken, die mit Partner-Biobanken des ERIC
BBMRI verbunden sind oder von diesen entwickelt wurden, Forschern und Forschungseinrichtungen nach
dem Verfahren und den Kriterien, die von der Mitgliederversammlung angenommen wurden, zugénglich. Bei
diesem Zugang werden die Bedingungen der Bereitsteller der Proben und Daten beachtet, die ihre Daten-
banken mit dem ERIC BBMRI verbinden. Diese Satzung sollte nicht so ausgelegt werden, dass sie die
Eigentiimer von Biobanken oder biomolekularen Ressourcen, die mit dem ERIC BBMRI verbunden sind,
in threm Entscheidungsrecht tiber die Bereitstellung des Zugangs zu Proben und Daten einschrinkt.

(2)  Das ERIC BBMRI gewihrt Zugang zu Proben und den damit verbundenen klinischen Daten auf der
Grundlage der wissenschaftlichen Exzellenz des vorgeschlagenen Projekts, die durch Priifung unabhingiger
Sachverstindiger und nach ethischer Priifung des Forschungsprojekts ermittelt wurde.

(3)  Das ERIC BBMRI gewihrleistet, dass die Quelle der Proben und Daten angemessen bestitigt wird und
verlangt die Aufrechterhaltung dieser Zuordnung bei der nachfolgenden Nutzung der Proben und Daten.

Artikel 19
Rechte des geistigen Eigentums

(1) Diese Satzung ist nicht so auszulegen, dass durch sie der Geltungsbereich und die Anwendung von
Rechten des geistigen Eigentums und Vorteilsausgleichsvereinbarungen gedndert werden, die einschlidgigen
Rechts- und Verwaltungsvorschriften und internationalen Vereinbarungen der Mitglieder und der interna-
tionalen Ubereinkommen, denen sie beigetreten sind, unterliegen.

(2)  Das ERIC BBMRI kann im Rahmen der geltenden nationalen und internationalen Rechtsvorschriften
angemessene Rechte des geistigen Eigentums fiir Werkzeuge, Daten, Produkte oder sonstige Ergebnisse
beanspruchen, die vom ERIC BBMRI bei der Durchfithrung seines Arbeitsprogramms entwickelt oder erzielt
wurden.

Artikel 20
Berichterstattung und Kontrolle

Das ERIC BBMRI legt einen Jahresbericht vor, der insbesondere iiber seine wissenschaftlichen, operativen
und finanziellen Titigkeiten Auskunft gibt. Dieser Bericht muss von der Mitgliederversammlung genehmigt
und der Europidischen Kommission sowie den zustindigen Behorden innerhalb von sechs Monaten nach
Ende des entsprechenden Haushaltsjahrs iibermittelt werden. Dieser Bericht wird offentlich zuginglich
gemacht.
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KAPITEL IV
SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 21
Sprachregelung und Arbeitssprache

(1)  Alle Fassungen dieser Satzung in den Amtssprachen der Europdischen Union sind verbindlich. Keine
Sprachfassung hat Vorrang.

(2)  Stehen bei Anderungen dieser Satzung, die keines Kommissionsbeschlusses bediirfen, bestimmte
Sprachfassungen n_i_cht zur Verfiigung, da sie nicht im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht
wurden, sind die Ubersetzungen in die Amtssprachen der EU-Mitglieder vom ERIC BBMRI bereitzustellen.

(3)  Die Arbeitssprache des ERIC BBMRI ist Englisch.

Artikel 22
Geschiftsordnung

Die Mitgliederversammlung genehmigt auf ihrer ersten Sitzung die Geschiftsordnung des ERIC BBMRI nach
dem Abstimmungsverfahren des Artikels 11 Absatz 8 Buchstabe a. Die Geschiftsordnung kann nach dem
gleichen Verfahren geindert werden.

Artikel 23
Konsolidierte Fassung der Satzung

(1)  Die Satzung wird regelméfig auf den neuesten Stand gebracht und auf der Website des ERIC und an
seinem satzungsmifRigen Sitz offentlich zuginglich gemacht.

(2)  Jede Anderung der Satzung ist klar anzuzeigen. Dabei ist in einem Vermerk anzugeben, ob die
Anderung ein wesentliches oder unwesentliches Element der Satzung gem:a@B Artikel 11 der Verordnung
(EG) Nr. 723/2009 betrifft und nach welchem Verfahren die Annahme der Anderung erfolgt.

Artikel 24
Auflésung des ERIC BBMRI

(1) Die Mitgliederversammlung kann durch eine Abstimmung gemill Artikel 11 Absatz 8 Buchstabe e
die Auflosung des ERIC BBMRI beschliefen.

(2)  Vorbehaltlich einer Vereinbarung, die zwischen den Mitgliedern zum Zeitpunkt der Auflosung ge-
troffen werden kann, ist der Sitzmitgliedstaat fiir die Liquidation zustdndig.

(3)  Die Mitglieder beschlieBen in einer Abstimmung gemiB Artikel 11 Absatz 9 Buchstabe e die Uber-
tragung etwaiger Gutschriften von Einnahmen oder von Eigentum des ERIC BBMRI auf eine oder mehrere
offentliche oder andere nicht auf Gewinn ausgerichtete Rechtspersonlichkeiten.

Artikel 25
Anwendbares Recht und Gerichtsstand
(1)  Die Griindung und interne Funktionsweise des ERIC BBMRI unterlicgen

a) dem Recht der Europdischen Union, insbesondere der ERIC-Verordnung und den Beschliissen gemif
Artikel 6 Absatz 1 und Artikel 12 Absatz 1 der vorgenannten Verordnung;

b) dem Recht des Sitzmitgliedstaats im Falle von Angelegenheiten, die nicht oder teilweise nicht durch die in
Buchstabe a genannten Rechtsakte geregelt werden;

¢) der Satzung und den Durchfiihrungsvorschriften (Geschéftsordnung, Finanzordnung und interne Vor-
schriften).
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(2)  Die Mitglieder bemiihen sich nach besten Kriften um einvernehmliche Regelung etwaiger Streitig-
keiten, die durch die Auslegung oder Anwendung dieser Satzung entstehen konnten.

(3)  Der Gerichtshof der Europidischen Union ist zustindig fiir die den ERIC BBMRI betreffenden Rechts-
streitigkeiten zwischen den Mitgliedern untereinander sowie zwischen den Mitgliedern und dem  ERIC
BBMRI und fiir Rechtsstreitigkeiten, bei denen die Europdische Union eine Partei ist.

(4)  Fir Streitigkeiten zwischen dem ERIC BBMRI und Dritten gelten die Rechtsvorschriften der Europii-
schen Union iiber die gerichtliche Zustidndigkeit. In Fillen, die nicht unter das Recht der Europiischen Union
fallen, bestimmt das Recht des Sitzmitgliedstaates die gerichtliche Zustindigkeit fiir die Beilegung solcher
Streitigkeiten.
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ANHANG 11

LISTE DER MITGLIEDER UND BEOBACHTER SOWIE DER SIE VERTRETENDEN STELLEN

Mitglieder Vertretende Stelle (z. B. Ministerium, Forschungsrat)
Konigreich Belgien Federal Public Planning Service Science Policy (BELSPO)
Tschechische Republik Ministry of Education (MSMT)
Bundesrepublik Deutschland Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF)
Republik Estland Ministry of Education and Research of the Republic of Estonia (MER EE)
Hellenische Republik Biomedical Research Foundation of the Academy of Athens (BRFAA)
Franzosische Republik Institute of Health and Medical Research (INSERM
Italienische Republik National Institute of Health (ISS)
Republik Lettland Ministry of Education and Science of the Republic of Latvia (MER LV)
Republik Malta University of Malta (UoM)
Konigreich der Niederlande The Netherlands Organisation for Health Research and Development (ZonMW)
Norwegen Norges forskningsrad (norwegischer Forschungsrat)
Republik Osterreich Bundesministerium fiir Wissenschaft und Forschung (BMWE)
Republik Polen Ministry of Science and Higher Education of the Republic of Poland (MNiSW)
Republik Finnland Ministry of Education and Culture of the Republic of Finland (OKM)
Konigreich Schweden Swedish Research Council (SRC)
Vereinigtes Konigreich von Medical Research Council (MRC)
Grofibritannien und Nordirland

Beobachter Vertretende Stelle (z. B. Ministerium, Forschungsrat)
Republik Zypern Directorate General for European Programmes, Coordination and Development
Schweiz Swiss National Science Foundation (SNSF)
Tiirkei Dokuz Eylul University of Izmir
WHO/TARC WHO/TARC
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ANHANG 111

BERECHNUNGSSCHEMA FUR DIE MITGLIEDERBEITRAGE

. Dieser Anhang enthilt das Verfahren fiir die Berechnung der Beitriige der Mitglieder/Beobachter. Der Gesamtbetrag

der Beitridge der Mitglieder/Beobachter wird im jihrlichen Arbeitsprogramm und im Haushalt festgelegt.

. Der Mitgliedsbeitrag umfasst einen festen und einen variablen Anteil.

. Fiir den festen Beitrag gelten zweil Kategorien:

a) Mitgliedslidnder mit weniger als 3 Mio. Einwohnern oder internationale Organisationen zahlen einen festen Beitrag
der niedrigen Kategorie, und

b) Mitgliedsldnder mit 3 Mio. Einwohnern oder mehr zahlen einen festen Beitrag der hoheren Kategorie.

. Bei Inkrafttreten dieser Satzung betrégt der feste Beitrag:

a) 20000 EUR fiir Mitglieder der niedrigen Kategorie und

b) 25000 EUR fiir Mitglieder der hoheren Kategorie.

. Der feste Beitrag fiir Beobachter betridgt 30 % der jeweiligen Kategorie.

. Internationale Organisationen zahlen einen variablen Anteil, der im Einzelfall von der Mitgliederversammlung be-

schlossen wird.

. Der Gesamtbetrag des variablen Anteils der Mitglieder-/Beobachterstaaten wird ermittelt durch Subtraktion des

Gesamtbetrags der festen Beitriige der Mitglieder/Beobachter und des variablen Anteils der internationalen Organisa-
tionen vom Gesamtbetrag der Beitriige der Mitglieder/Beobachter.

. Der Gesamtbetrag des variablen Anteils wird auf die Mitgliedstaaten entsprechend ihrem prozentualen Anteil am

gesamten BIP aller Mitgliedstaaten aufgeteilt.

. Fiir die Berechnung des variablen Anteils der Beobachterstaaten werden 30 % ihres jeweiligen BIP zugrunde gelegt.

Kein Mitglied zahlt mehr als 25 % des Gesamtbetrags der Beitrdge der Mitglieder/Beobachter. Sollte der Beitrag eines
Mitglieds aufgrund des obigen Berechnungsverfahrens iiber dieser Grenze liegen, wird die Differenz auf die iibrigen
Mitglieder/Beobachter entsprechend ihren BIP-Prozentanteilen aufgeteilt.
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ANHANG IV

AUSWAHLVERFAHREN FUR DIE AUFNAHMELANDER GEMEINSAMER DIENSTE

Folgendes Auswahlverfahren findet Anwendung auf alle gemeinsamen Dienste, die der gesamten wissenschaftlichen
Gemeinschaft zugutekommen und vom ERIC BBMRI vergiitet werden:

1. Die Aufnahmelidnder der gemeinsamen Dienste werden im Rahmen einer offenen Aufforderung ausgewihlt. Der
Generaldirektor erarbeitet eine Beschreibung des betreffenden Dienstes, die von der Mitgliederversammlung angenom-
men wird. Diese Beschreibung wird offentlich zugédnglich gemacht, wenn die offene Aufforderung fiir einen gemein-
samen Dienst initiiert wird. Nur Bewerber aus Mitgliedslindern des ERIC BBMRI konnen sich an der Aufforderung
beteiligen.

2. Die Mitgliederversammlung legt die Zusammensetzung eines Ad-hoc-Ausschusses fest, der die Bewerbungen bewertet,
sowie einen Katalog objektiver und diskriminierungsfreier Kriterien, die der Ad-hoc-Ausschuss anzuwenden hat.

3. Die Mitgliederversammlung stiitzt sich bei threm Beschluss iiber die Auswahl des Aufnahmelandes fiir einen gemein-
samen Dienst auf die Ergebnisse des Ad-hoc-Ausschusses und die befiirwortende Empfehlung des Finanzausschusses.
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Revl

Nadja Palko

19.06.2015

In Ubereinstimmung mit den
Bestimmungen von Artikel 10 der
Satzung betreffend die
Entscheidungsbefugnisse der
Mitgliederversammlung bei der
Abéanderung unwesentlicher Elemente
der Satzung war der folgende Absatz per
Beschluss R8/Rev1 von der
Mitgliederversammlung#4 am
27.04.2015 geandert worden:

ANHANG |, Kapitel 11, Artikel 13,
Abs. 3, Punkt (i):

3. Der Generaldirektor:

»organisiert die Unterstlitzung des
wissenschaftlichen und ethischen Beirats
flr die Bewertung der beim

zentralen Exekutive-Verwaltungsbiiro
eingegangenen Forschungsvorschlage;*
lautet nunmehr:

»organisiert die wissenschaftliche und
ethische Prifung furr die Bewertung der
beim zentralen Exekutive-
Verwaltungsbtiro eingegangenen
Forschungsvorschlage.*

Rev2

Nadja Palko

10.11.2016

Aktualisierung der Mitglieder und
Beobachter in ANNEX 1, gliltig ab
10.11.2016:

Neue Mitglieder: Lettland (08.2016), UK
(04.2015)

Neue Beobachter: Zypern (04.2016),
WHO/IARK (01.2014)

Wechsel von Beobachter zu Mitglied:
Norwegen (10.2015), Polen (09.2016)




