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DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION
de 22 de noviembre de 2013

relativa ala creacion del Consorcio de Infraestructuras de Investigacion sobre Biobancos y Recursos
Biomoleculares (BBMRI-ERIC) como Consorcio de Infraestructuras de Investigacion Europeas

(2013/701/UE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n°® 723/2009 del Consejo, de 25 de
junio de 2009, relativo al marco juridico comunitario aplicable
a los Consorcios de Infraestructuras de Investigaciéon Europeas
(ERIC) (1), y, en particular, su articulo 6, apartado 1, letra a),

Considerando lo siguiente:

] El Reino de Bélgica, la Republica Checa, la Republica
Federal de Alemania, la Republica de Estonia, la Repu-
blica Helénica, la Reptblica Francesa, la Republica Italia-
na, la Republica de Malta, el Reino de los Paises Bajos, la
Republica de Austria, la Republica de Finlandia y el Reino
de Suecia han solicitado a la Comisidn la creaciéon de
BBMRI como Consorcio de Infraestructuras de Investiga-
ciéon Europeas (BBMRI-ERIC). EI Reino de Noruega, la
Republica de Polonia, la Confederacion Suiza y la Repu-
blica de Turquia participaran en BBMRI-ERIC en calidad
de observadores.

) La Republica de Austria ha sido elegida por el Reino de
Bélgica, la Republica Checa, la Reptblica Federal de Ale-
mania, la Republica de Estonia, la Republica Helénica, la
Republica Francesa, la Republica Italiana, la Republica de
Malta, el Reino de los Paises Bajos, la Republica de Fin-
landia y el Reino de Suecia como Estado miembro de
acogida de BBMRI-ERIC.

3) Las medidas previstas en la presente Decisidn se ajustan
al dictamen del Comité establecido por el articulo 20 del
Reglamento (CE) n°® 723/20009.

(1) DO L 206 de 8.8.2009, p. 1.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

1.  Queda establecido un Consorcio de Infraestructuras de
Investigacion Europeas sobre Biobancos y Recursos Biomolecu-
lares denominado BBMRI-ERIC.

2. Losestatutos de BBMRI-ERIC figuran en el anexo. Dichos
estatutos deberdn mantenerse actualizados y a disposicion del
publico enelsitiowebde BBMRI-ERICy en su domicilio social.

3.  Los elementos esenciales de los estatutos de BBMRI-ERIC,
cuya modificacion precisara de la aprobacion de la Comision de
conformidad con el articulo 11, apartado 1, del Reglamento
(CE) n® 723/2009, seran los previstos en los articulos 2, 3, 6,
7,16, 17, 18, 19 y 24.

Articulo 2

La presente Decision entrard en vigor el tercer dia siguiente al
de su publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

Hecho en Bruselas, el 22 de noviembre de 2013.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO 1

ESTATUTOS DEL CONSORCIO DE INFRAESTRUCTURAS DE INVESTIGACION EUROPEAS RELATIVO A
LAS INFRAESTRUCTURAS DE BIOBANCOS Y RECURSOS BIOMOLECULARES PARA LA INVESTIGACION
(BBMRI-ERIC)

EL REINO DE BELGICA,

LA REPUBLICA CHECA,

LAREPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA,

LA REPUBLICA DE ESTONIA,

LA REPUBLICA HELENICA,

LA REPUBLICA FRANCESA,

LAREPUBLICA ITALIANA,

LA REPUBLICA DE MALTA,

EL REINO DE LOS PAISES BAJOS,

LA REPUBLICA DE AUSTRIA,

LA REPUBLICA DE FINLANDIA,

EL REINO DE SUECIA,

EN LO SUCESIVO DENOMINADOS «LOS MIEMBROS»,
Yy,

EL REINO DE NORUEGA,

LA REPUBLICA DE POLONIA,

LA CONFEDERACION SUIZA,

LA REPUBLICA DE TURQUIA,

EN LO SUCESIVO DENOMINADOS «LOS OBSERVADORES»,

CONSIDERANDO que los miembros estdn convencidos de que las muestras biolégicas humanas, incluidos los datos
médicos y los instrumentos de investigacion biomolecular asociados, constituyen un recurso clave para desentrafiar la
interaccion de los factores genéticos y ambientales que causan las enfermedades humanas e inciden sobre sus conse-
cuencias, identificar nuevos biomarcadores y dianas para la terapia y contribuir a reducir la tasa de fallos en el descu-
brimiento y el desarrollo de los medicamentos.

CONSIDERANDO que los recursos biomoleculares incluyen colecciones de anticuerpos y ligandos de afinidad, estirpes
celulares, colecciones de clones, librerfas siRNA y otras herramientas de investigacién necesarias para el andlisis de las
muestras de los biobancos. También se consideran recursos biomoleculares, si resulta pertinente para las patologias
humanas, los repositorios de modelos de organismos.

CONSIDERANDO que la Infraestructura de Biobancos y Recursos Biomoleculares para la Investigacién (BBMRI) paneu-
ropea se basara en las colecciones de muestras, los recursos, las tecnologias y los conocimientos especializados existentes,
que se complementaran especificamente con componentes innovadores y se integraran adecuadamente en marcos cien-

tificos, éticos, juridicos y sociales.
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CONSIDERANDO que los miembros se proponen incrementar la excelencia cientifica y la eficacia de la investigacion
europea en ciencias biomédicas, asi como ampliar y garantizar la competitividad de la investigacion y la industria
europeas en el mundo y atraer inversiones en instalaciones de investigacion farmacéutica y biomédica, estableciendo el
Consorcio de Infraestructuras de Investigacién Europeas —relativo a la Infraestructura de Biobancos y Recursos Biomo-
leculares para la Investigacion—, en lo sucesivo denominado «BBMRI-ERIC».

SUBRAYANDO el compromiso de los miembros con la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea,
proclamada por el Consejo y la Comision Europea en Niza en diciembre de 2000, y, en particular, con la legislacion
europea y nacional en materia de proteccion de datos.

CONSIDERANDO que los miembros solicitan a la Comisién Europea la creaciéon de BBMRI con la forma juridica de
Consorcio de Infraestructuras de Investigacion Europeas (ERIC), de acuerdo con el Reglamento relativo a los ERIC.

HAN CONVENIDO EN LO SIGUIENTE:

CAPITULOI
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1
Definiciones

A efectos de los presentes estatutos, se entendera por:

1) «biobancos (y centros de recursos biomoleculares)», las colecciones, repositorios y centros de distribu-
cién de todos los tipos de muestras bioldgicas humanas, como sangre, tejidos, células o ADN y/o los
datos relacionados, como los datos clinicos y de investigacion asociados, asi como los recursos bio-
moleculares, incluidos los modelos de organismos y microorganismos que puedan contribuir a la
comprension de la fisiologia y las patologias humanas;

2) «miembro», una entidad de conformidad con el articulo 4, apartado 1;

3) «observador», una entidad de conformidad con el articulo 4, apartado 7;

4) «miembro incumplidor», un miembro que:

a) no haya satisfecho el pago de su contribucion anual, si el importe pendiente es igual o superior al de
las contribuciones correspondientes al ejercicio financiero precedente;

b) haya incumplido gravemente sus obligaciones, o

¢) provoque 0 amenace con provocar graves perturbaciones en el funcionamiento de BBMRI-ERIC;

5) «Servicio Comun», unrecursode BBMRI-ERIC de conformidad con elarticulo 15,apartado 1;

6) «nodo nacional», una entidad, no necesariamente con capacidad juridica, designada por un Estado
miembro, que se encarga de la coordinacién de los biobancos y recursos biomoleculares nacionales
y de vincular sus actividades con las actividades paneuropeas de BBMRI-ERIC;

7) «coordinador nacionaly, el director de un nodo nacional, designado por la autoridad competente de un
Estado miembro;

8) «nodo de organizacién», una entidad, no necesariamente con capacidad juridica, designada por una
organizacion intergubernamental, que se encarga de la coordinacién de los biobancos y recursos
biomoleculares de la organizacién y de vincular sus actividades con las actividades paneuropeas de
BBMRI-ERIC;
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9) «coordinador de organizaciony, el director de un nodo de organizacidon, designado por una organizacion
intergubernamental;

10) «biobancos socios», los biobancos que colaboran con BBMRI-ERIC y respetan la Carta del Socio de
BBMRI-ERIC (1);

11) «programa de trabajo», la descripcion de la estrategia, las actividades previstas, el personal y la finan-
ciaciéon de BBMRI-ERIC;

12) «contribuciones obligatorias», las contribuciones de los miembros/observadores y las contribuciones de
los paises de acogida destinadas a la Oficina Ejecutiva Central de Gestién y a los Servicios Comunes que
se establecen en la seccién referida al presupuesto del programa de trabajo anual de BBMRI-ERIC.

Articulo 2

Creacién, duracién y domicilio social

1.  Queda establecido un Consorcio de Infraestructuras de Investigacion Europeas relativo a la Infraes-
tructura de Biobancos y Recursos Biomoleculares para la Investigacién (BBMRI-ERIC). Se establece por un
periodo de tiempo indeterminado a partir de la fecha en que surta efecto la decisiéon de la Comisiéon Europea
por la que se establece la infraestructura.

2. Eldomicilio social de BBMRI-ERIC estara situado en la ciudad de Graz, en el territorio de la Republica
de Austria, en lo sucesivo denominada «el Estado miembro de acogida.

3. ElEstado miembro de acogida aportara la sede, instalaciones y servicios de la Oficina Ejecutiva Central
de Gestion de BBMRI-ERIC, segtin se describe en una declaracidn por escrito que figura en la solicitud de la
condicién de ERIC.

Articulo 3

Tareas y actividades

1. BBMRI-ERIC establecerd, explotara y desarrollara una infraestructura de investigacion distribuida pa-
neuropea de biobancos y recursos biomolecular a fin de facilitar el acceso a los recursos y a las instalaciones
y de apoyar la investigacion médica y biomolecular de alta calidad. BBMRI-ERIC aplicara el programa de
trabajo adoptado por la Asamblea de Miembros.

2.  BBMRI-ERIC explotara la infraestructura sin fines lucrativos. BBMRI-ERIC podra llevar a cabo activi-
dades lucrativas limitadas, siempre que:

a) estén estrechamente relacionadas con sus tareas principales;
b) nopongan en peligro su consecucidn.
3. Parael buen desempeiio de sus tareas, BBMRI-ERIC, en particular:

a) concederd un acceso efectivo a sus recursos y servicios, con arreglo a las normas establecidas en los
presentes estatutos,ala comunidad investigadora europea, integrada por investigadores de los miembros;

b) mejorard la interoperabilidad entre los biobancos y los centros de recursos bioldgicos de los miembros;

¢) implantara una gestion de la calidad que incluirad procedimientos normalizados, mejores practicasy
herramientas adecuadas para aumentar la calidad de los recursos recopilados y sus datos asociados;

d) promovera el enriquecimiento continuado de los recursos de los biobancos y los datos asociados a fin de
mantener un adecuado suministro de muestras para estar a la altura de las exigencias de la comunidad
cientifica, asi como de asegurar el enriquecimiento continuado de la informacién asociada con el analisis
de las muestras conservadas en los biobancos y generada por dicho andlisis; favorecera el aumento de la
utilizacion y la difusiéon de los conocimientos, asi como la optimizacion de los resultados de las
actividades de investigaciéon basadas en los biobancos en toda Europa;

(M) Que sera adoptada por la Asamblea de Miembros.
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e) establecerdy explotara unos Servicios Comunes para la comunidad relacionada con los biobancos en
Europa;

f) prestara servicios de investigacién a instituciones publicas y privadas;
g) establecera y aplicard avances tecnolégicos relacionados con los recursos y servicios;

h) proporcionara formacion y facilitara la movilidad de los investigadores para apoyar la creacion de nuevos
biobancos y centros de recursos biomoleculares a fin de reforzar y estructurar el Espacio Europeo de
Investigacion;

i) establecerarelacionesinternacionalesy pondra en marcha actividades conjuntas con otras organizaciones
europeas y no europeas interesadas en sus actividades y en ambitos conexos y, cuando proceda, se
convertira en miembro de dichas organizaciones;

j) emprendera cualquier otra actividad necesaria para la realizacion de sus tareas.

4.  Las actividades de BBMRI-ERIC seran politicamente neutras y estaran informadas por los siguientes
valores: alcance paneuropeo, combinado con excelencia cientifica, transparencia, apertura, receptividad,
conciencia ética, observancia de la legalidad y valores humanos.

Articulo 4
Miembros y observadores

1.  Deconformidad conelarticulo 9,apartado 1, del Reglamento (CE) n°® 723/2009, seran miembros de
BBMRI-ERIC los Estados miembros, los paises asociados, los terceros paises distintos de los paises asociados
y las organizaciones intergubernamentales que hayan aceptado los presentes estatutos. Los miembros
fundadores se enumeran en el anexoII.

2. Los Estados miembros, los terceros paises y las organizaciones intergubernamentales podran conver-
tirse en miembros de BBMRI-ERIC en cualquier momento, previa aprobacion por la Asamblea de Miembros
con arreglo a los principios establecidos en el articulo 11, apartado 8, letra b). La Asamblea de Miembros
decidira los requisitos adicionales para los nuevos miembros que se adhieran a BBMRI-ERIC después de los
tres primeros afos.

3. Cadaunodelos miembros:

a) facilitara el acceso, dentro del marco ético y juridico aplicable, a los biobancos socios de BBMRI-ERIC, los
recursos biolégicos y biomoleculares y/o los datos asociados en el marco de un conjunto comun de
normasy condiciones especificado con mas detalle en la Carta del Socio de BBMRI-ERIC y aprobado por
la Asamblea de Miembros;

b) establecera un nodo nacional/de organizacion y designard un coordinador nacional/de organizacion;

¢) garantizardla coordinacidn de los biobancos socios a través de nodos nacionales/de organizacion que
facilitaran el acceso a los recursos bioldgicos y biomoleculares y los datos asociados;

d) cuando proceda, realizara inversiones en infraestructuras en apoyo de BBMRI-ERIC;
e) contribuird al desarrollo de capacidades en el ambito de los biobancos;
f) respaldara la finalidad primaria de BBMRI-ERIC y la aplicacidn del programa de trabajo de BBMRI-ERIC.

4.  Cualquier miembro podra, después de sus cinco primeros afios de adhesiéon a BBMRI-ERIC, retirarse de
BBMRI-ERIC mediante notificacion por escrito al presidente de la Asamblea de Miembros y al Director
General, a mas tardar tres meses antes de que se apruebe el presupuesto del ejercicio siguiente.

5. ElDirector General podra proponer a la Asamblea de Miembros la exclusién de un miembro incum-
plidor.



L 320/68

Diario Oficial de la Unién Europea

30.11.2013

6. Lalistainicial de miembros figura en el anexo Il y correspondera actualizarla a la Oficina Ejecutiva
Central de Gestion.

7.  Los observadores de BBMRI-ERIC son los Estados miembros, paises asociados y terceros paises
definidos en el articulo 9, apartado 1, del Reglamento relativo a los ERIC, asi como las organizaciones
intergubernamentales que hayan solicitado esta condicion.

8. La condicion de observador se concedera por un periodo maximo de tres afios, previa aprobacion de
la Asamblea de Miembros segun lo establecido en el articulo 11, apartado 8, letra c). Transcurrido el periodo
de tres afios, el observador debera solicitar su admision como miembro o retirarse de BBMRI-ERIC, a menos
quela Asamblea de Miembros decida otra cosa.

9.  Losobservadores tendran derecho a:
a) participar,sinderecho de voto, enlos debates de la Asamblea de Miembros;
b) participar en determinadas actividades de BBMRI-ERIC indicadas por la Asamblea de Miembros.

10. Lalistainicial de observadores figura en el anexo Il y correspondera actualizarla a la Oficina Ejecutiva
Central de Gestion.

CAPITULO II
DISPOSICIONES FINANCIERAS
Articulo 5
Recursos de BBMRI-ERIC

1.  Elpresupuesto de BBMRI-ERIC financiara la explotacién corriente de BBMRI-ERIC, incluidos los costes
del Director General, la Oficina Ejecutiva Central de Gestion y los Servicios Comunes. Debera ser aprobado
por la Asamblea de Miembros a través de la adopcién del programa de trabajo.

2. El presupuesto de BBMRI-ERIC comprendera:

a) las contribuciones financieras de los miembros y observadores;

b) las contribuciones del Estado miembro de acogida y de los paises que acojan Servicios Comunes;
¢) otros ingresos.

3. Cualquier renta generada en el curso de las actividades de BBMRI-ERIC que revierta en su presupuesto
se utilizara para hacer avanzar el programa de trabajo segin decida la Asamblea de Miembros.

4.  Los miembros y los observadores deberan asumir sus propios costes de participacion en las reuniones
de BBMRI-ERIC.

5.  Todoslos miembrosy observadores de BBMRI-ERIC contribuiran a su presupuesto. A menos que la
Asamblea de Miembros acuerde otra cosa, las contribuciones se haran en efectivo.

6.  Lacontribucion de cada miembro se efectuara de conformidad con el cuadro de contribuciones que
figura en el anexo IIL

7. Lacontribucion de cada observador sera del 30 % de la contribucién de un miembro pleno, deter-
minada de conformidad con el cuadro de contribuciones de los miembros que figura en el anexo IIL

8.  Elbaremo de contribuciones basado en el cuadro de contribuciones de los miembros que figuraen el
anexo Il podra modificarse en caso de adhesién de un nuevo miembro u observador, o en caso de retirada
o exclusion de un miembro u observador. El nuevo baremo surtird efecto a partir del 1 de enero del
ejercicio financiero siguiente.
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9. LaAsamblea de Miembros podra decidir tener en cuenta las circunstancias especiales de un miembro u
observador y ajustar consiguientemente su contribucion.

10.  Cuando esté en conformidad con el programa de trabajo y las normas pertinentes aprobadas porla
Asamblea de Miembros, los miembros podran contribuir parcialmente en especie al presupuesto comun de
BBMRI-ERIC.

11. BBMRI-ERIC tendra derecho a aceptar subvenciones, contribuciones especiales y pagos de cualquier
persona u organismo publico o privado para los fines establecidos en los presentes estatutos. Estaran sujetos
alaaprobacion de la Asamblea de Miembros.

12.  Los activos adquiridos por cuenta de BBMRI-ERIC y a sus expensas serdn propiedad suya. En el caso
de las contribuciones en especie, las cuestiones relativas a la propiedad se concertardn en un acuerdo
especifico que se celebrara entre el miembro o el observador en cuestion y BBMRI-ERIC en virtud de
una decisién de la Asamblea de Miembros.

Articulo 6

Contratacion y exenciones fiscales

1. BBMRI-ERIC impartira en sus contrataciones un trato equitativo y no discriminatorio a todos los
licitadores y candidatos, estén o no establecidos en la Union Europea. La politica de contratacion de BBMRI-
ERIC respetard los principios de transparencia, no discriminaciéon y competencia. La Asamblea de Miembros
adoptara una normativa interna sobre los procedimientos y criterios de contratacion.

2. Laexencidndeimpuestosbasadaenelarticulo 143,apartado1,letrag),yenelarticulo 151,apartado
1, letra b), de la Directiva 2006/112/CE del Consejo, de 28 de noviembre de 2006, relativa al sistema
comun del impuesto sobre el valor afiadido (1), y de conformidad con los articulos 50 y 51 del Reglamento
de Ejecucién (UE) n° 282/2011 del Consejo, de 15 de marzo de 2011, por el que se establecen disposi-
ciones de aplicacion de la Directiva 2006/112/CE, relativa al sistema comun del impuesto sobre el valor
afiadido (?), se limitara a los impuestos sobre el valor afiadido correspondientes a bienes y servicios para la
investigacion y el desarrollo que:

a) guardenrelacion directa conla gestiony los servicios de BBMRI-ERIC, y

b) estén estrechamente relacionados con los objetivos y actividades establecidos en el articulo 3, y
¢) seanbeneficiosos para el conjunto de la comunidad cientifica, y

d) excedan de un valor de 250 EUR, y

e) sean integramente abonadosy adquiridos por BBMRI-ERIC.

3. Lacontratacion efectuada por miembros individuales no se beneficiara de exenciones fiscales. No se
aplicard ningun otro limite.
Articulo 7
Responsabilidad
1.  La responsabilidad financiera de los miembros se limitard a sus contribuciones respectivas, segtn lo

establecido en el anexo III.

2. BBMRI-ERIC suscribira las pdlizas de seguro adecuadas para cubrir los riesgos inherentes a su cons-
truccién y funcionamiento y no cubiertos con arreglo al apartado 1.
Articulo 8
Principios presupuestarios, cuentas y auditoria

1. Todaslaspartidasdeingresosy gastos de BBMRI-ERIC se incluirdn en las estimaciones que deberan
establecerse para cada ejercicio financiero y se consignaran en la seccién del programa de trabajo dedicada al
presupuesto. En el presupuesto debera haber un equilibrio entre ingresos y gastos.

() DO L 347 de 11.12.2006, p. 1.
(® DO L 77 de 23.3.2011, p. 1.
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2.  Los miembros velaran por que los créditos se utilicen con arreglo a los principios de buena gestion
financiera.

3.  El presupuesto deberd elaborarse, ejecutarse y ser objeto de una rendicién de cuentas con arreglo al
principio de transparencia.

4.  BBMRI-ERIC llevara las cuentas de todos los ingresos y los gastos. Las cuentas iran acompafiadas de un
informe sobre la gestion presupuestaria y financiera en el ejercicio financiero.

5. BBMRI-ERIC estara sujeto a las normas contables establecidas en la legislacion aplicable en el Estado
miembro de acogida.

6. El gjercicio financiero de BBMRI-ERIC se correspondera con el afio civil.

7.  LaAsamblea de Miembros designara a auditores externos para examinar las cuentas. La designacién de
los auditores externos serd renovada periédicamente segin las disposiciones especificas del reglamento
financiero aprobado por la Asamblea de Miembros.

8.  Losauditores externos presentaran a la Asamblea de Miembros un informe sobre las cuentas anuales a
través del Comité de Finanzas. El Director General facilitara a los auditores la informacién necesaria para el
ejercicio de sus funciones.

CAPITULO III
GOBIERNO Y GESTION
Articulo 9
Estructura de gobierno

La estructura de gobierno de BBMRI ERIC comprenderd los siguientes organismos:

a) la Asamblea de Miembros;

b) el Comité de Finanzas;

¢) elDirector General, asistido por el Comité de Gestidn;

d) el Consejo Consultivo Etico y Cientifico.

Articulo10
Asamblea de Miembros

1. La Asamblea de Miembros sera el 6rgano a través del cual adoptardn los miembros las decisiones
colectivas sobre las cuestiones relacionadas con BBMRI-ERIC. Tales decisiones seran luego aplicadas por el
Director General, junto con el personal de la Oficina Ejecutiva Central de Gestiony del Comité de Gestion.

2. LaAsamblea de Miembros se constituira en la primera reunién de los miembros después del esta-
blecimiento de BBMRI como ERIC.

3. LaAsambleade Miembros estara integrada por todos los miembros de BBMRI-ERIC. Cada miembro
estara representado por un maximo de dos delegados nombrados oficialmente por la autoridad competente.
Podran ir acompafiados de un maximo de tres asesores, que podran actuar como suplentes de los delegados.
Los miembros indicaran en la carta de nombramiento el nombre del delegado con derecho de voto y el
orden de representacion.
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4.  Podran asistir a las reuniones de la Asamblea de Miembros, en capacidad de observadores, hasta dos
representantes de cada observador aprobados oficialmente.

5. Otros observadores podran asistir a las reuniones de la Asamblea de Miembros de conformidad con el
reglamento interno adoptado por esta.

6. LaAsamblea de Miembros:

a) adoptard el programa de trabajo y el presupuesto anuales, junto con un anteproyecto de programa de
trabajo y de presupuesto para los dos afios siguientes;

b) adoptard sureglamento interno, su reglamento financiero y su normativa interna de conformidad con el
articulo 11, apartado 8, letra a);

¢) adoptaré todas las normas, reglamentaciones y politicas necesarias para la buena gestién del programa
de trabajo, en particular el procedimiento de acceso a los recursos biolégicos, los datos de los biobancos
y los servicios desarrollados por BBMRI;

d) definira las tareas del Comité de Finanzas;

e) elegirdy cesard al Presidente y al Vicepresidente;

f) elegirdy cesara al Presidente y al Vicepresidente del Comité de Finanzas;

g) nombrard y cesara al Director General;

h) aprobard la contratacién y el despido del personal de alto nivel con arreglo a la normativa interna;

i) establecera el Consejo Consultivo Etico y Cientifico y cualquier otro comité, consejo u 6rgano, tales
como el Foro de Interesados, y definira su cometido y normativa;

j) proporcionardasesoramiento y orientacion al Director General;

k) aprobara el informe anual, las cuentas anuales y los informes de todos los comités consultivos de
BBMRI-ERIC;

1) estudiaracualquierasunto relativoa BBMRI-ERIC o a su funcionamiento que plantee cualquier miembro;
m) admitirdy excluira a los miembros de conformidad con el articulo 11, apartado 8, letra b);

n) admitiray excluirdalos observadores de conformidad con el articulo 11,apartado 8, letra c);

0) ajustard los baremos de las contribuciones financieras con arreglo al articulo 5, apartado 8;

p) modificaralos estatutos de conformidad con el articulo 11, apartado 7,y

q) realizaralas demas funciones que le atribuyen los estatutos, en particular a través de anexos o modi-
ficaciones de los mismos.
Articulo11
Adopcion de decisiones por la Asamblea de Miembros
1. A efectos del presente articulo, se podra estar «presente» fisicamente, por teléfono, por videoconfe-
rencia o por otros medios practicos que determine el reglamento interno.

2. Existird quérum cuando se cumplan las siguientes condiciones:

a) estd presente una mayoria de los miembros, que representan el 75 % de las contribuciones anuales
obligatorias de los miembros;
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b) en el caso de las decisiones adoptadas con arreglo al apartado 8, estad presente el 75 % de los miembros,
que representan el 75 % de las contribuciones anuales obligatorias de los miembros;

¢) delos miembros presentes, los Estados miembros de la Union Europea deben disponer de la mayoria de
los votos (1).

3. Cadamiembro dispondra de un voto. Los miembros incumplidores no tendran voto.

4.  Entodas sus decisiones, la Asamblea de Miembros hara todo lo posible para lograr un consenso.
5. Sino se logra dicho consenso, bastard una mayoria simple de los miembros presentes y votantes para
aprobar una decision, salvo que se indique expresamente lo contrario en los presentes estatutos o en el
reglamento interno.

6.  Encasode empate,la mayoriadelas contribuciones obligatorias tendra el voto de calidad.

7.  Las decisiones de presentar a la Comision propuestas de modificacion de los estatutos requeriran la
unanimidad.

8.  Lasdecisiones que se citan a continuacidn requeriran el acuerdo de al menos el 75 % de todos los
miembros, que representen al menos el 75 % de las contribuciones anuales obligatorias de los miembros:

a) adopcion y modificacion del reglamento interno, el reglamento financiero y la normativa interna;
b) admision de nuevos miembros;
¢) admision de nuevos observadores;

d) votaciones relativas a los miembros incumplidores, incluida, aunque no solo, la exclusién de miembros
(los miembros afectados no participaran en la votacion);

e) decision de poner término a BBMRI-ERIC.

9. Lasdecisiones quese citana continuaciénrequeriranelacuerdo deal menosel 75 % de los miembros
presentesy votantes, que representen al menos el 75 % de las contribuciones anuales obligatorias de los
miembros:

a) decisiones sobre el programa de trabajo y el presupuesto;

b) aprobacidn del informe anual y de las cuentas anuales;

¢) reajuste del baremo de las contribuciones financieras con arreglo al articulo 5, apartado 8;

d) nombramiento o cese del Director General;

e) decisiones sobre laliquidacién de BBMRI-ERIC en caso de que se ponga fin a la infraestructura.

10.  El Presidente y el Vicepresidente de la Asamblea de Miembros y del Comité de Finanzas seran
elegidos entre los delegados de los miembros, con al menos el 75 % de los miembros presentesy votantes,
por un periodo de un afio, con posibilidad de ser reelegidos dos veces. El Vicepresidente representara al

Presidente en caso de ausencia o incapacidad de este.

11. LaAsamblea de Miembros se reunira por lo menos una vez al afio. También podra reunirse en sesién
extraordinaria a peticion del Presidente o a peticion de la cuarta parte de sus miembros.
Articulo 12
Comité de Finanzas

1.  El Comité de Finanzas sera un comité consultivo y preparatorio de la Asamblea de Miembros que:

(1) En caso de que el Consejo adopte la modificacién del articulo 9, apartado 3, del Reglamento (CE) n® 723/2009, en lo que se refiere a
permitir la participacion de los paises asociados en los ERIC en pie de igualdad con los Estados miembros de la UE, a partir de la fecha
de entrada en vigor de esta modificacion la condicién c) quedara sustituida por «de los miembros presentes, los Estados miembros de la
Unién Europea y los paises asociados deben disponer de la mayoria de los votos».
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a) asesorardalaAsambleade Miembrosy al Director General sobre asuntos relacionados conla gestiony
preparacion del presupuesto de BBMRI-ERIC, sus gastos y contabilidad, y su futura planificacién finan-
ciera;

b) asesorara a la Asamblea de Miembros y al Director General sobre la incidencia financiera de las
recomendaciones formuladas por los demas 6rganos de BBMRI-ERIC;

¢) cuando se le solicite, asesorard sobre otras cuestiones financieras relativas a la gestién y administracién
de BBMRI-ERIC;

d) presentard a la Asamblea de Miembros una propuesta relativa al nombramiento de auditores externos.

2. Los auditores externos informaran directa y personalmente al Comité de Finanzas después de haber
transmitido sus informes al Director General.

3. El Comité de Finanzas actuara de conformidad con el reglamento interno y el reglamento financiero
adoptados por la Asamblea de Miembros.

Articulo13
Director General

1.  ElDirector General serd nombrado por la Asamblea de Miembros por un plazo minimo de tres afios,
con posibilidad de renovacion. El Director General podra ser cesado por el mismo procedimiento. El
Director General sera contratado por BBMRI-ERIC. El Director General estard asistido en el ejercicio de
las funciones de gestion por el personal de la Oficina Ejecutiva Central de Gestion y los Servicios Comunes.

2. El Director General sera responsable ante la Asamblea de Miembros de:

a) la gestion eficiente de BBMRI-ERIC;

b) lasfinanzasy lagestion del personal de BBMRI-ERIC;

¢) laejecucionde lasdecisiones dela Asamblea de Miembros.

3. El Director General:

a) se encargara de la ejecucion del programa de trabajo, incluido el establecimiento de los Servicios
Comunes, y de los gastos del presupuesto;

b) preparara el orden del dia de las reuniones de la Asamblea de Miembros, asi como las deliberaciones de
dicha Asamblea;

¢) preparardy presentara ala Asamblea de Miembros, a mas tardar tres meses antes del inicio de cada
ejercicio financiero, un proyecto de programa de trabajo anual, con inclusién de un proyecto de
presupuesto y de plantilla, junto con un anteproyecto de programa de trabajo y de presupuesto para
los dos afios siguientes;

d) facilitard ala Asamblea de Miembros un informe anual de fondo técnico sobre el programa de trabajo,
incluidas las cuentas financieras, las tareas concluidas y no concluidas y las explicaciones adecuadas;

e) prepararay presentara, previa aprobacion por parte de la Asamblea de Miembros, toda la documentacion
solicitada por la Comisién Europea;

f) coordinara el intercambio de informacién entre los nodos nacionales/de organizacién de BBMRI-ERIC y
los Servicios Comunes, asi como las actividades de aquellos, a través del Comité de Gestion y mediante la
creacion de los comités que se consideren necesarios para la administracion de BBMRI-ERIC;
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g) organizara el procedimiento de seleccion para el establecimiento de los Servicios Comunes y para
cualquier asunto que requiera este procedimiento de conformidad con el anexo IV;

h) designara a los directores de los Servicios Comunes, previa consulta con los delegados nacionales del
Estado miembro en el que se ubiquen;

i) organizara el Consejo Consultivo Etico y Cientifico para la evaluacién de las propuestas de investigacién
recibidas por la Oficina Ejecutiva Central de Gestion;

j) propondraalaAsambleade Miembroslaadmisiony exclusion de los miembrosy observadores;

4.  ElDirector General serd el maximo responsable y el representante legal de BBMRI-ERIC, y representara
a este en cualquier litigio. El Director General podra delegar competencias, de conformidad con las orien-
taciones y directrices que facilite la Asamblea de Miembros, al personal del BBMRI-ERIC.

Articulo 14
Comité de Gestion

1.  El Comité de Gestion sera establecido por el Director General y estara compuesto por los coordina-
dores de los nodos nacionales/de organizacidn y los Servicios Comunes.

2. El Comité de Gestion estara presidido por el Director General. El Comité de Gestion podra elegir entre
sus miembros un Vicepresidente que asista al Director General en el desempefio de las funciones de gestion.

3. El Comité de Gestion sera responsable de:

a) apoyary asistiral Director General enla elaboracién de un proyecto de programa de trabajo anual y un
proyecto de presupuesto, junto con un anteproyecto de programa de trabajo y de presupuesto para los
dos afios siguientes;

b) asistir al Director General en la ejecucion del programa de trabajo y a fin de hacer posible una
interaccion eficiente entre BBMRI-ERIC y los biobancos socios de los miembros.

Articulo15
Servicios Comunes

1.  Los Servicios Comunes consistiran en los recursos de BBMRI-ERIC que proporcionan los conocimien-
tos técnicos, servicios y herramientas pertinentes para el desempefio de las tareas y actividades de BBMRI-
ERIC objeto del programa de trabajo.

2. Los Servicios Comunes se estableceran dentro de BBMRI-ERIC y bajo la responsabilidad del Director
General.

3. Los Servicios Comunes se ubicaran en paises que sean miembros de BBMRI-ERIC. El procedimiento de
seleccidn relativo a la acogida de los Servicios Comunes se ajustard a los principios establecidos en el anexo
IV.

4.  Cada uno de los Servicios Comunes serd gestionado por un director, designado por el Director General
previa consulta con los delegados nacionales del Estado miembro de acogida.

Articulo 16
Consejo Consultivo Etico y Cientifico

1. Las actividades de BBMRI-ERIC seran evaluadas periédicamente por un Consejo Consultivo Etico y
Cientifico (SEAB) independiente. El SEAB asesorara también a la Asamblea de Miembros en relacién con las
propuestas del Director General sobre la ejecucién del programa de trabajo.
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2. El SEAB estard compuesto por cientificos o expertos distinguidos designados a titulo personal, y no en
calidad de representantes de sus respectivas organizaciones de procedencia ni de los miembros.

3. LaAsambleade Miembros nombrara a los miembros del SEAB y decidira acerca de su rotaciéon y del
mandato del SEAB.

Articulo17
Personal

1. BBMRI-ERIC podra contratar personal, que sera nombrado y cesado por el Director General. El
nombramiento y el cese del personal de alto nivel, tal como se defina en la normativa interna, deberan
ser aprobados por la Asamblea de Miembros.

2. LaAsamblea de Miembros aprobara la plantilla de personal preparada por el Director General al
tiempo que aprueba el programa de trabajo.

3. Losprocedimientos de seleccion de los candidatos a empleos en BBMRI-ERIC seran transparentes y no
discriminatorios, y respetaran la igualdad de oportunidades.

Articulo18
Acceso

1. BBMRI-ERIC pondrélas muestrasy los datos de las bases de datos afiliadas a los biobancos socios de
BBMRI- ERIC o desarrolladas por ellos a disposicién de los investigadores y las instituciones de investigacion
de acuerdo con el procedimiento y los criterios de acceso aprobados por la Asamblea de Miembros. El
acceso respetara las condiciones fijadas por los proveedores de muestras y datos que afilien sus bases de
datos a BBMRI- ERIC. Ninguna disposicion de los presentes estatutos podra entenderse como un intento de
restringir el derecho de los propietarios de los biobancos o recursos biomoleculares afiliados a BBMRI-ERIC
atomar decisiones sobre el acceso a cualquier muestra o dato.

2. BBMRI-ERIC facilitara el acceso a las muestras y los datos clinicos conexos sobre la base de la
excelencia cientifica del proyecto propuesto, determinada por una revision inter pares independiente y
después de una revision ética de la propuesta de proyecto de investigacion.

3. BBMRI-ERIC procurard velar por que la fuente de las muestras y los datos tenga el reconocimiento
adecuado y solicitara que este reconocimiento se mantenga en el uso posterior de las muestras y los datos.

Articulo 19
Derechos de propiedad intelectual

1.  Ninguna disposicion de los presentes estatutos podra entenderse como un intento de alterar el alcance
y la aplicacion de los derechos de propiedad intelectual y los acuerdos de participacion en los beneficios
determinados con arreglo a disposiciones legislativas y reglamentarias pertinentes de los miembros y a los
acuerdos internacionales de los que sean parte.

2. BBMRI-ERIC podra reclamar en las jurisdicciones nacionales e internacionales aplicables los derechos
de propiedad intelectual apropiados disponibles sobre las herramientas, datos, productos o cualquier otro
resultado desarrollado o generado por BBMRI-ERIC en la realizacién del programa de trabajo.

Articulo 20
Informes y control

BBMRI-ERIC elaborara un informe anual en el que expondra, en particular, los aspectos cientificos, opera-
tivos y financieros de sus actividades. El informe debera ser aprobado por la Asamblea de Miembros y se
transmitiré a la Comisién y a las autoridades ptblicas pertinentes en los seis meses siguientes a la finali-
zacion del ejercicio financiero correspondiente. El informe sera de conocimiento publico.
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CAPITULO IV
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 21
Régimen lingiiistico y lengua de trabajo

1. Todaslasversiones de los presentes estatutos en las lenguas oficiales de la Unién Europea se consi-
deraran auténticas. Ninguna version lingiistica prevalecera sobre otra.

2. Cuando las versiones lingtiisticas no vayan a publicarse en el Diario Oficial de la Unién Europea, por
tratarse de modificaciones de los presentes estatutos que no requieran una Decisién de la Comisién, BBMRI-
ERIC facilitara traducciones a las lenguas oficiales de sus miembros de la UE.

3. Lalenguade trabajo de BBMRI-ERIC sera el inglés.

Articulo 22
Reglamento interno

La Asamblea de Miembros aprobara en su primera reunién el reglamento interno de BBMRI-ERIC con
arreglo al procedimiento de votacion establecido en el articulo 11, apartado 8, letra a). El reglamento
interno podra modificarse de conformidad con el mismo procedimiento.

Articulo23
Version consolidada de los estatutos

1. Losestatutos deberdn mantenerse actualizados y a disposicion del publico en el sitio web del ERICy
en su domicilio social.

2. Cualquier modificacion de los estatutos estara indicada claramente, mediante una nota que especifique
si la modificacion se refiere a un elemento esencial o no esencial de los estatutos, de conformidad con el
articulo 11 del Reglamento (CE) n°® 723/2009, y el procedimiento seguido para suadopcioén.

Articulo 24
Liquidacién de BBMRI-ERIC

1. LaAsamblea de Miembros podra adoptar la decision de poner fin a BBMRI-ERIC mediante votacidn de
conformidad con el articulo 11, apartado 8, letrae).

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en cualquier acuerdo que se pueda celebrar entre los miembros en el
momento de la disolucidn, el Estado miembro de acogida sera responsable de laliquidacidon.

3. Los miembros decidiran la transferencia de cualquier crédito de ingresos y patrimonio de BBMRI-ERIC
a una o mas personas juridicas, publicas o sin dnimo de lucro, mediante votacién de conformidad con el
articulo 11,apartado 9, letrae).

Articulo25
Sumisidn jurisdiccional y solucion de litigios

1.  El establecimiento y el funcionamiento interno de BBMRI-ERIC se regiran por:

a) el Derecho de la Unién Europea, en particular el Reglamento relativo a los ERIC y las decisiones a que se
refieren el articulo 6, apartado 1,y el articulo 12, apartado 1, del Reglamento mencionado;

b) el derecho del Estado miembro de acogida en relacién con los asuntos no regulados, o regulados solo en
parte, por los actos a que se refiere laletra a);

¢) losestatutosy sus normas de desarrollo (reglamento interno, reglamento financiero y normativa interna).
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2. Losmiembros harantodo lo posible por resolver de forma amistosa los litigios que puedan surgir de
la interpretacion o aplicacion de los presentes estatutos.

3. El Tribunal de Justicia de la Unién Europea serd competente para resolver los litigios entre los
miembros en relaciéon con BBMRI-ERIC y entre los miembros y BBMRI-ERIC, asi como los litigios en los
que sea parte la Union Europea.

4. A los litigios entre BBMRI-ERIC y terceros se les aplicara el Derecho de la Unién en materia de
competencia jurisdiccional. En los casos no cubiertos por la legislacién de la Unién Europea, la legislacion
del Estado miembro de acogida determinara la jurisdiccién competente para resolver tales litigios.
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ANEXO 11

LISTA DE MIEMBROS Y OBSERVADORES, Y DE LAS ENTIDADES QUE LOS REPRESENTAN

Miembros

Entidad representante (por ejemplo, ministerio, consejo de investigacion)

Reino de Bélgica

Federal Public Planning Service Science Policy (BELSPO)

Republica Checa

Ministry of Education (MSMT)

Republica Federal de Alemania

German Federal Ministry of Education and Research (BMBF)

Republica de Estonia

Ministry of Education and Research of the Republic of Estonia (MER EE)

Republica Helénica

Biomedical Research Foundation of the Academy of Athens (BRFAA)

Republica Francesa

Institute of Health and Medical Research (INSERM)

Republica Italiana

National Institute of Health (ISS)

Republica de Letonia

Ministry of Education and Science of the Republic of Latvia (MER LV)

Republica de Malta

University of Malta (UoM)

Reino de los Paises Bajos

The Netherlands Organisation for Health Research and Development (ZonMW)

Noruega

Research Council of Norway

Republica de Austria

Austrian Federal Ministry of Science and Research (BMWF)

Republica de Polonia

Ministry of Science and Higher Education of the Republic of Poland (MNiSW)

Republica de Finlandia

Ministry of Education and Culture of the Republic of Finland (OKM)

Reino de Suecia

Swedish Research Council (SRC)

Reino Unido de Gran Bretafia e
Irlanda del Norte

Medical Research Council (MRC)

Observadores

Entidad representante (por ejemplo, ministerio, consejo de investigacion)

Republica de Chipre

Directorate General for European Programmes, Coordination and
Development

Suiza

Swiss National Science Foundation (SNSF)

Turquia

Dokuz Eylul University of [zmir

WHO/IARC

WHO/IARC
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ANEXO 111
CUADRO DE CONTRIBUCIONES DE LOS MIEMBROS

1. El presente anexo establece el mecanismo de calculo de la contribucién de los miembros y observadores. El importe
global de las contribuciones de los miembros y observadores se definira en el programa de trabajo y el presupuesto
anuales.

2. Lacontribucién de cada miembro constara de una contribucion fijay una parte variable.

3. En lo relativo a la contribucion fija, se establecen dos categorias:

a) los miembros con menos de 3 millones de habitantes o que sean organizaciones internacionales abonaran la
contribucion fija de categoria inferior, y
b) los miembros con 3 millones de habitantes o masabonaran la contribucion fija de categoria superior.
4. Enelmomento de entraren vigor los presentes estatutos, la contribucion fija sera de:
a) 20000 EUR para los miembros de la categoria inferior, y de
b) 25000EUR para los miembros de la categoria superior.

5. La contribucién fija de los observadores sera del 30 % de la categoria respectiva.

6. Las organizaciones internacionales abonaran un importe variable que decidira caso por caso la Asamblea de Miem-
bros.

7. Elimporte global de la parte variable de los Estados miembros/observadores se determinara deduciendo el importe
total de las contribuciones fijas de los miembros/observadores y el importe variable de las organizaciones interna-
cionales del importe total de las contribuciones de los miembros/observadores.

8. Elimporte global de la parte variable se repartira entre los Estados miembros en funcion de su porcentaje del PIB
total del conjunto de los Estados miembros.

9. El calculo de la parte variable de los Estados observadores se basard en el 30 % de sus respectivos PIB.

10. Ninguno de los miembros deberd abonar mas del 25 % del importe total de las contribuciones de los miembros/

observadores. En caso de que, aplicando el modelo de contribucion expuesto, la contribucién de un miembro vaya a
superar este nivel, la diferencia se distribuird entre los demas Estados miembros/observadores en funcién de sus
niveles porcentuales de PIB.
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ANEXO IV

PROCEDIMIENTO DE SELECCION PARA LA ACOGIDA DE SERVICIOS COMUNES

El procedimiento de seleccion que a continuacion se expone se aplicara a todos los Servicios Comunes que redunden en
beneficio de toda la comunidad cientifica y que sean sufragados por BBMRI-ERIC.

1.

Los lugares de acogida de los Servicios Comunes se seleccionaran mediante un procedimiento de convocatoria abierta.
El Director General preparara una descripcion del servicio que se vaya a seleccionar, que debera aprobar la Asamblea
de Miembros. Esta descripcion se pondra a disposicion del piiblico cuando se ponga en marcha la convocatoria abierta
del Servicio Comun. Solo podran responder a la convocatoria candidatos que procedan de los miembros de BBMRI-
ERIC.

. LaAsamblea de Miembros definird la composicién de un comité especial para evaluar las candidaturas, asi como el

conjunto de criterios de evaluacion objetivos y no discriminatorios que aplicara dicho comité.

. La Asamblea de Miembros decidira sobre la seleccion de un Servicio Comun sobre la base de los resultados del comité

especial y previa recomendacion positiva del Comité de Finanzas.




Directorio de cambios

Vers. Nombre Fecha Descripcion

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 10 de
los Estatutos sobre las facultades decisorias de la
Asamblea de Miembros para modificar elementos
no esenciales de los Estatutos, el siguiente parrafo
habia sido cambiado como resolucion, R8/Revl, de
AoM#4, 27/04/2015:

ANEXO I, Capitulo Ill, Articulo 13, parrafo 3,

Revl Nadja Palko 19/06/2015 | letra(i):
3. El Director General:

“organizard el Consejo Consultivo Etico vy
Cientifico para la evaluacion de las propuestas de
investigacion recibidas por la Oficina Ejecutiva
Central de Gestion;” ahora se lee:

“organizard la revision cientifica y ética para la
evaluacion de las propuestas de investigacion
recibidas por la Oficina de Direccion Ejecutiva
Central;”

IActualizacion de la lista de miembros y observadores
en el ANEXO Il al 10/11/2016:

Nuevos miembros: Letonia (08/2016), Reino Unido
(04/2015)

Nuevos observadores: Chipre (04/2016), OMS/IARC
(01/2014)

Cambiados de observadores a miembros: Noruega
(10/2015), Polonia (09/2016)

Rev2 Nadja Palko 10/11/2016




	DECISIÓN DE EJECUCIÓN DE LA COMISIÓN
	Directorio de cambios

