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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS,

annettu 22 paivana marraskuuta 2013,

biopankkien ja biomolekulaaristen aineistojen tutkimusinfrastruktuurikonsortion (BBMRI-ERIC)
perustamisesta eurooppalaisena tutkimusinfrastruktuurikonsortiona

(2013/701/EU)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eurooppalaiseen tutkimusinfrastruktuurikonsor-
tioon (ERIC) sovellettavasta yhteison oikeudellisesta kehyksesti
25 pédiviand kesdkuuta 2009 annetun neuvoston asetuksen (EY)
N:o 723/2009 (1) ja erityisesti sen 6 artiklan 1 kohdan a ala-
kohdan,

sekéd katsoo seuraavaa:

o)) Belgian kuningaskunta, Tsekin tasavalta, Saksan liittotasa-
valta, Viron tasavalta, Helleenien tasavalta, Ranskan tasa-
valta, Italian tasavalta, Maltan tasavalta, Alankomaiden
kuningaskunta, Itdvallan tasavalta, Suomen tasavalta ja
Ruotsin kuningaskunta ovat pyytineet komissiota perus-
tamaan BBMRI:n eurooppalaisena tutkimusinfrastruktuu-
rikonsortiona (BBMRI-ERIC). Norjan kuningaskunta, Puo-
lan tasavalta, Sveitsin valaliitto ja Turkin tasavalta osallis-
tuvat BBMRI-ERICiin tarkkailijoina.

(2)  Belgian kuningaskunta, Tsekin tasavalta, Saksan liittotasa-
valta, Viron tasavalta, Helleenien tasavalta, Ranskan tasa-
valta, Italian tasavalta, Maltan tasavalta, Alankomaiden
kuningaskunta, Suomen tasavalta ja Ruotsin kuningas-
kunta ovat valinneet Itdvallan tasavallan BBMRI-ERICin
isdntdvaltioksi.

3) Tdssd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen
(EY) N:o 723/2009 20 artiklalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

(") EUVL L 206, 8.8.2009, s. 1.

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

1. Perustetaan biopankkien ja biomolekulaaristen aineistojen
infrastruktuuria varten eurooppalainen tutkimusinfrastruktuu-
rikonsortio nimeltdi BBMRI-ERIC.

2. BBMRI-ERICin perussddnto vahvistetaan liitteessd. Tamad
perussddntd on pidettdvd ajan tasalla ja asetettava julkisesti saa-
taville BBMRI-ERICin verkkosivustolla ja sen sddntomidrdisessi
kotipaikassa.

3. BBMRI-ERICin perussddnnon olennaisista osista, joiden
muuttaminen edellyttdd komission hyviksyntdd asetuksen (EY)
N:o 723/2009 11 artiklan 1 kohdan mukaisesti, médritddn 2,
3,6, 7, 16, 17, 18, 19 ja 24 artiklassa.

2 artikla

Tamd pddtos tulee voimaan kolmantena pdiviand sen jilkeen,
kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tehty Brysselissd 22 pdivind marraskuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



L 320/64

Euroopan unionin virallinen lehti

30.11.2013

PERUSSAANTO BIOPANKKIEN JA BIOMOLEKULAARISTEN AINEISTOJEN TUTKIMUSINFRASTRUKTUU-
RIEN EUROOPPALAINEN TUTKIMUSINFRASTRUKTUURIKONSORTIO ("BBMRI-ERIC")

BELGIAN KUNINGASKUNTA,

TSEKINTASAVALTA,

SAKSANLITTOTASAVALTA,

VIRON TASAVALTA,

HELLEENIEN TASAVALTA,

RANSKAN TASAVALTA,

ITALIAN TASAVALTA,

MALTAN TASAVALTA,

ALANKOMAIDEN KUNINGASKUNTA,

ITAVALLAN TASAVALTA,

SUOMEN TASAVALTA,

RUOTSIN KUNINGASKUNTA,

JALIEMPANA " JASENET |

sekid

NORJAN KUNINGASKUNTA,

PUOLAN TASAVALTA,

SVEITSIN VALALIITTO,

TURKIN TASAVALTA,

JALJEMPANA" TARKKAILUAT ,JOTKA

OTTAVAT HUOMIOON, ettd jisenet ovat vakuuttuneita siitd, ettd biologiset thmisestdi otetut ndytteet sekd nithin littyvét
lddketieteelliset tiedot ja biomolekulaariset tutkimusvilineet ovat keskeisessd asemassa pyrittdessd ymméirtdmadn geneet-
tisten ja ympéristotekijoiden vilistd vuorovaikutusta niiden aiheuttaessa ithmisen sairauksia ja vaikuttaessa niiden kulkuun,
vksiloiméddn uusia biomerkkiaineita ja hoitokohteita ja vihentdimédn epionnistumisastetta lddkkeiden keksimisessd ja

kehittimisess.

OTTAVAT HUOMIOON, ettd biomolekulaarisiin aineistoihin kuuluvat vasta-aine- ja sitojakirjastot, solulinjat, klooniko-
koelmat, siRNA-kirjastot ja muut biopankkindytteiden analysointiin tarvittavat tutkimusvilineet. Myds malliorganismien
sdilytysyksikoitd pidetddn biomolekulaarisina aineistoina silloin, kun niilli on merkitystd ihmisen sairauksien kannalta.

OTTAVAT HUOMIOON, ettd yleiseurooppalainen biopankkien ja biomolekulaaristen aineistojen tutkimusinfrastruktuuri
(BBMRI) pohjautuu nykyisiin nidytekokoelmiin, resursseihin, teknologioithin ja asiantuntemukseen, joita tdydennetdin
yksittdisilld innovatiivisilla osatekijoilld noudattaen asianmukaisesti eurooppalaisia tieteellisid, eettisid, oikeudellisia ja yh-

teiskunnallisia toimintaedellytyksid.

LIITE1
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tehokkuutta, turvaamaan eurooppalaisen tutkimuksen ja teollisuuden maailmanlaajuisen kilpailukyvyn ja lisidméin sitid
sekd houkuttelemaan investointeja farmaseuttisiin ja biolddketieteellisiin tutkimusvalmiuksiin perustamalla biopankkien ja
biomolekulaaristen aineistojen tutkimusinfrastruktuurien eurooppalaisen tutkimusinfrastruktuurikonsortion, jiljempani
" BBMRI-ERIC .

KOROSTAVAT jisenten sitoutumista noudattamaan neuvoston ja Euroopan komission Nizzassa joulukuussa 2000 julis-
tamaa Euroopan unionin perusoikeuskirjaa ja erityisesti Euroopan unionin ja kansallista tietosuojalainsdddantod.

OTTAVAT HUOMIOON, ettd jisenet pyytivdt Euroopan komissiota perustamaan BBMRI:n ERIC-asetuksen mukaisesti
eurooppalaisen tutkimusinfrastruktuurikonsortion (ERIC) oikeushenkilond,

OVAT SOPINEET SEURAAVISTA MAARAYKSISTA:

I LUKU

YLEISET MAARAYKSET
1 artikla

Maéaritelmat

Tassd perussddnnossd tarkoitetaan

DI

2) "’

3’

4’

5"

6)’

N’

8)

biopankeilla™ (ja = biomolekulaarisilla resurssikeskuksilla’ ) kaikentyyppisten ihmisestd otettavien biologis-
ten ndytteiden, kuten veri, kudokset, solut tai DNA, kokoelmia, kantoja ja jakelukeskuksia ja/tai tdhin
littyvid kliinisid ja tutkimustietoja sekd biomolekulaarisia aineistoja, mukaan lukien malli- ja mikro-
organismit, jotka voivat edistdd tietimystd ihmisen fysiologiasta ja sairauksista;

jasenelld’” 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua tahoa;

tarkkailijalla® 4 artiklan 7 kohdassa tarkoitettua tahoa;

velvoitteitaan laiminlyoneelld jisenelld  jdsentd, joka

a) on laiminlyonyt vuotuisen maksuosuutensa suorittamisen, jos maksamatta oleva méddrd on vihintdin

b) on syyllistynyt velvoitteidensa vakavaan rikkomiseen; tai

¢) atheuttaa tai uhkaa atheuttaa vakavaa hdiriotdi BBMRI-ERICin toiminnassa;

yhteiselld palvelulla’” 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua BBMRI-ERICin toimintoa;

kansallisella keskuksella’  jisenvaltion nimeimidd, ei vilttimittd oikeustoimikelpoista yksikkod, joka
koordinoi kansallisia biopankkeja ja biomolekulaarisia aineistoja ja littdd toimensa BBMRI-ERICin
yleiseurooppalaisiin toimiin;

kansallisella koordinaattorilla”  jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen nimittdmés kansallisen keskuk-
sen johtajaa;

jrjeston keskuksella”  hallitustenvilisen jirjeston nimedmid, el vilttimittd oikeustoimikelpoista yksik-
kod, joka koordinoi jdrjeston biopankkia tai biopankkeja ja biomolekulaarisia aineistoja ja littdd toi-
mensa yleiseurooppalaisen infrastruktuurin BBMRI-ERICin toimiin;
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9) * jirjeston koordinaattorilla’  hallitustenvilisen jirjeston nimittimid jirjeston keskuksen johtajaa;

10) * kumppanibiopankeilla™ BBMRI-ERICin kanssa yhteistyotd tekevid biopankkeja, jotka noudattavat
BBMRI-ERICin kumppaneiden peruskirjaa (1);

11) * tyoohjelmallas BBMRI-ERICin strategian, suunniteltujen toimien, henkildston ja rahoituksen kuvausta;

12) * pakollisilla maksuosuuksilla’  jisenten/tarkkailijoiden ja isdntdmaiden keskushallintoyksikkoon ja yhtei-
siin palveluithin suorittamia osuuksia, jotka vahvistetaan BBMRI-ERICin vuotuisen tydohjelman talous-
arviota koskevassa jaksossa.

2 artikla
Perustaminen, kesto ja sddantomaérainen kotipaikka

1. Perustetaan biopankkien ja biomolekulaaristen aineistojen tutkimusinfrastruktuurien eurooppalainen
tutkimusinfrastruktuurikonsortio (BBMRI-ERIC). Se perustetaan rajoittamattomaksi ajaksi siitd paivistd alka-
en, jona Euroopan komission pditos infrastruktuurin perustamisesta tulee voimaan.

2. BBMRI-ERICin sdsntomidriinen kotipaikka on Grazissa Itivallan tasavallassa, jiliempind ™ isdntivaltio

3. Isdntdvaltio tarjoaa tilat, varusteet ja palvelut BBMRI-ERICin keskushallintoyksikon kdyttoon siten kuin
ERIC-hakemukseen sisdltyvissd kirjallisessa lausunnossa kuvataan.

3 artikla
Tehtivitja toimet

1. BBMRI-ERIC perustaa yleiseurooppalaisen hajautetun biopankkien ja biomolekulaaristen aineistojen
tutkimusinfrastruktuurin ja kdyttdd ja kehittdd sitd resurssien ja vilineiden kiyttomahdollisuuksien helpot-
tamiseksi ja korkealaatuisen biomolekulaarisen ja ldiketieteellisen tutkimuksen tukemiseksi. BBMRI-ERIC
panee tyoohjelmansa taytintoon siten kuin jasenten kokous sen hyviksyy.

2. BBMRI-ERIC kiyttidd infrastruktuuria voittoa tavoittelematta. BBMRI-ERIC voi harjoittaa rajoitettua
taloudellista toimintaa edellyttien, ettd timd toiminta

a) liittyy ldheisesti sen pddtehtiviin;

b) eikd vaaranna niiden suorittamista.

=

3. Tehtdviensd suorittamiseksi BBMRI-ERIC erityisesti

a) tarjoaa tdssd perussddnnossd mdidritellylld tavalla tehokkaasti piddsyn resursseihinsa ja palveluihinsa eu-
rooppalaiselle tutkimusyhteisolle, joka koostuu jisenten tutkijoista;

b

=

parantaa jisenten biopankkien ja biologisten resurssikeskusten vilistd yhteentoimivuutta;

¢) toteuttaa laadunhallintaa, mukaan lukien standardoidut menettelyt, parhaat kidytdnnot ja tarkoituksen-
mukaiset vilineet, joiden avulla voidaan parantaa keridttyjen resurssien ja niihin liittyvien tietojen laatua;

d) edistdd biopankkiaineistojen ja nithin liittyvien tietojen jatkuvaa tiydentdmistd, jotta tiedeyhteison tarpei-
siin voidaan toimittaa riittivisti ndytteitd sekd varmistaa biopankkindytteiden analysointiin liittyvien ja
sen tuloksena syntyvien tietojen jatkuva tdydentdminen. Se edistdd tietimyksen kdyton ja levittimisen
lisddmistd ja biopankkeihin perustuvien tutkimustoimien tulosten parasta mahdollista hyddyntdmistd

kaikkialla Euroopassa;

=

Jonka jisenten kokous hyviksyy.

—~
N7
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e) perustaa ja tarjoaa yhteisid palveluja Euroopan biopankkiyhteisolle;

) toteuttaa tutkimuspalveluja julkisille ja yksityisille instituutioille;

g) toteuttaa ja soveltaa resursseihin ja palveluihin liittyvdd teknologista kehitystd;

h) tarjoaa koulutusta ja helpottaa tutkijoiden likkuvuutta, jotta voidaan tukea uusien biopankkien ja bio-
molekulaaristen resurssikeskusten perustamista eurooppalaisen tutkimusalueen lujittamiseksi ja jdsentd-
miseksi;

1) luo kansainvilisid suhteita ja kdynnistdd yhteisid toimia muiden eurooppalaisten ja Euroopan ulkopuo-
listen organisaatioiden kanssa toimintaansa liittyvilld aloilla ja tarvittaessa ryhtyy tillaisten organisaa-
tioiden jiseneksi;

) toteuttaa mahdollisia muita toimia, jotka ovat tarpeen sen tehtivien suorittamiseksi.

4. BBMRI-ERICin toimien on oltava poliittisesti neutraaleja ja perustuttava seuraaviin arvoihin: yleiseu-
rooppalainen kattavuus, tieteellinen huippuosaaminen, ldpindkyvyys, avoimuus, reagointivalmius, eettinen

4 artikla
Jasenet ja tarkkailijat

1. Asetuksen (EY) N:o 723/2009 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti BBMRI-ERICin jisenid voivat olla
jasenvaltiot, assosioituneet maat, muut kolmannet maat kuin assosioituneet maat sekd hallitustenviliset
jarjestot, jotka ovat hyviksyneet timdn perussddnnon. Perustajajisenet mainitaan litteessd 11

2. Jdsenvaltioista, kolmansista maista ja hallitustenvilisistd jarjestoistd voi tulla BBMRI-ERICin jdsenid
milloin tahansa edellyttéien, ettd jisenten kokous hyviksyy ne 11 artiklan 8 kohdan b alakohdassa vahvis-

ERICiin ensimmiisten kolmen vuoden jilkeen.

3. Jokainen jisen

a) tarjoaa sovellettavissa oikeudellisissa ja eettisissd puitteissa padsyn BBMRI-ERICin kumppanibiopankkei-
hin, biologisiin ja biomolekulaarisiin aineistoihin ja/tai nithin liittyviin tietoihin noudattaen yhteisid
standardeja ja edellytyksid, jotka tarkennetaan BBMRI-ERICin kumppanien peruskirjassa ja jotka jasenten
kokous hyviksyy;

b) perustaa kansallisen keskuksen tai jirjeston keskuksen ja nimittdd kansallisen koordinaattorin tai jirjeston
koordinaattorin;

¢) huolehtii kumppanibiopankkien koordinoinnista kansallisten keskuksien tai jarjeston keskuksien kautta,
jotta voidaan helpottaa padsyi biologisiin ja biomolekulaarisiin aineistoihin ja nithin liittyviin tietoihin;

d) investoi tarvittaessainfrastruktuuriin BBMRI-ERICin tueksi;

e) edistdd valmiuksien kehittdmistd biopankkien alalla;

f) tukee BBMRI-ERICin ensisijaista tarkoitusta ja BBMRI-ERICin tyohjelman tiytintoonpanoa.

4. Jokainen jisen voi BBMRI-ERICiin liittymistdin seuraavien viiden ensimmaéisen vuoden jilkeen irtisa-
noutua BBMRI-ERICisti ilmoittamalla siitd kirjallisesti jasenten kokouksen puheenjohtajalle ja pddjohtajalle
vihintddn kolme kuukautta ennen seuraavan vuoden talousarvion hyviaksymista.

5. Pddjohtaja voi ehdottaa jisenten kokoukselle, ettd velvoitteensa laiminlyonyt jisen olisi erotettava.
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6.  Ensimmiinen jidsenten luettelo esitetddn liitteessd II, ja keskushallintoyksikko pitdd sitd ajan tasalla
sdhkoisessd muodossa.

7.  BBMRI-ERICin tarkkailijat voivat olla ERIC-asetuksen 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja jisenvaltioita,
assosioituneita maita sekd hallitustenvilisid jirjestojd, jotka ovat hakeneet tarkkailijan asemaa.

8. Tarkkailijan asema myonnetdidn enintddn kolmen vuoden ajaksi, ja sille tarvitaan jisenten kokouksen
hyviksyntd 11 artiklan 8 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti. Kolmen vuoden ajanjakson jilkeen tarkkailijan on
joko haettava jasenyyttd tai irtisanouduttava BBMRI-ERICistd, ellei jasenten kokous toisin péata.

9.  Tarkkailijoilla on oikeus

a) osallistua ilman ddnioikeutta jisenten kokouksen keskusteluihin;

b) osallistua tiettyihin jdsenten kokouksen médrittdmiin BBMRI-ERICin toimiin.

10.  Ensimmdinen tarkkailijoiden luettelo esitetddn liitteessd II, ja keskushallintoyksikko pitdd sitd ajan
tasalla sdhkdisessd muodossa.

I LUKU
VARAINHOITOMAARAYKSET
5 artikla
BBMRI-ERICin varat

1. BBMRI-ERICin talousarviosta rahoitetaan BBMRI-ERICin yhteinen toiminta, mukaan lukien pi#johta-
jan, keskushallintoyksikon ja yhteisten palvelujen kustannukset. Sen hyviksyy jdsenten kokous hyviksyes-
sddn tyoohjelman.

2. BBMRI-ERICin talousarvio koostuu seuraavista:

a) jasenten ja tarkkailijoiden maksuosuudet;

b) isdntdvaltion ja yhteisten palvelujen isdntdmaiden osuudet;

¢) muut tulot.

3. Mahdolliset BBMRI-ERICin toimien aikana syntyneet tulot, jotka kertyvit sen talousarvioon, kiytetdian

4, Jidsenet ja tarkkailijat vastaavat niille BBMRI-ERICin kokouksiin osallistumisesta atheutuneista kuluista.

5. Kukin jdsen ja tarkkailija suorittaa osuuden BBMRI-ERICin talousarvioon. Ellel jisenten kokous toisin
sovi, osuudet suoritetaan kiteisend.

6.  Kukin jisen suorittaa osuutensa liitteessd III vahvistettua jisenosuuksien laskentakaavaa noudattaen.

7. Kukin tarkkailija suorittaa osuutenaan 30 prosenttia tdydestd jisenen osuudesta noudattaen liitteessd III
vahvistettua jisenosuuksien laskentakaavaa.

8. Liitteessd III vahvistetun jisenosuuksien laskentakaavan mukaista osuuksien jakoperustetta voidaan
muuttaa, jos uusia jisenid tai tarkkailijoita liittyy tai vanhoja jisenid tai tarkkailijoita irtisanoutuu tai erote-
taan. Uusi jakoperuste tulee voimaan seuraavan varainhoitovuoden tammikuun 1 pdivini.
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9.  Jdsenten kokous voi pdittdd ottaa huomioon mahdolliset jasentd tai tarkkailijaa koskevat erityisolo-
suhteet ja mukauttaa sen osuutta vastaavasti.

10.  Jdsenet voivat suorittaa osuutensa BBMRI-ERICin talousarvioon osittain luontoissuorituksina, jos tyo-
ohjelma ja jdsenten kokouksen hyviksymit sovellettavat sddnnot tdimén sallivat.

11.  BBMRI-ERICilld on oikeus hyviksyd avustuksia, erityisid rahoitusosuuksia ja maksuja keneltd tahansa
yksittdishenkiloiltd ja julkisilta tai yksityisiltd elimiltd tdssd perussddnnossd vahvistettuihin tarkoituksiin. Niille
tarvitaan jasenten kokouksen hyviksynti.

12. BBMRI-ERICin lukuun ja sen kustannuksella hankitut omaisuuserdt ovat sen omaisuutta. Luontois-
suoritusten tapauksessa omaisuuteen littyvistd kysymyksistd sovitaan erikseen asianomaisen jdsenen tai

6 artikla
Hankinnat ja verovapautukset

1. BBMRI-ERIC kohtelee hankintamenettelyihin osallistuvia ehdokkaita ja tarjoajia yhdenvertaisesti ja
Syrjmattomasti riippumatta siitd, onko niiden kotipaikka Euroopan unionissa. BBMRI-ERICin hankinnoissa
noudatetaan avoimuuden, syrjimittomyyden ja kilpailun periaatteita. Jasenten kokous hyviksyy sisdiset
sddnnot hankintamenettelyistd ja -perusteista.

2. Yhteisestd arvonlisdverojirjestelmistd 28 pdivand marraskuuta 2006 annetun neuvoston direktiivin
2006/112/EY (") 143 artiklan 1 kohdan g alakohtaan ja 151 artiklan 1 kohdan b alakohtaan perustuvat
ja yhteisestd arvonlisdverojirjestelméstd annetun direktiivin 2006/112/EY (3) tdytidntdonpanotoimenpiteisti
15 pidivdnd maaliskuuta 2011 annetun neuvoston tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 282/2011 50 ja
51 artiklan mukaiset verovapautukset rajoitetaan arvonlisdveroon sellaisten tutkimukseen ja kehittdimiseen
liittyvien hyodykkeiden ja palvelujen osalta,

a) jotka luttyvddn suoraan BBMRI-ERICin johtamiseen ja palveluihin; ja

b) jotka liittyvit ldheisesti 3 artiklassa esitettyihin tavoitteisiin ja toimiin; ja

¢) jotka hyodyttavit koko tiedeyhteisod; ja

d) joiden arvo on yli 250 euroa; ja

e) jotka BBMRI-ERIC maksaa ja hankkii kokonaan.

3. Verovapautuksia ei sovelleta yksittdisten jdsenten hankintoihin. Muita rajoituksia e1 sovelleta.

7 artikla
Vastuu

1. Jdsenten taloudellinen vastuu rajoittuu niiden omiin liitteessd 111 tarkoitettuihin osuuksiin.

2. BBMRI-ERICin on hankittava tarvittava vakuutussuoja sellaisten sen kehittdmiselle ja toiminnalle omi-
naisten riskien varalta, jotka eivdt kuulu 1 kohdan soveltamisalaan.

8 artikla
Budjettiperiaatteet, tilinpaatos ja -tarkastus

1. Kaikki BBMRI-ERICin tulo- ja menoerdt on sisillytettdvid arvioihin, jotka laaditaan kutakin varain-
hoitovuotta varten, ja ne on esitettdvi talousarviota koskevassa tyoohjelman jaksossa. Talousarvioon otet-
tujen tulojen ja menojen on oltava tasapainossa.

() EUVL L 347, 11.12.20006, s. 1.
(» EUVL L 77, 23.3.2011, s. 1.
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2. Jdsenten on varmistettava, ettd médrarahat kidytetddn moitteettoman varainhoidon periaatteiden mu-
kaisesti.

3. Talousarvion laatimisessa ja toteuttamisessa seké tilinpddtoksen esittimisessd noudatetaan avoimuus-
periaatetta.

4. BBMRI-ERIC pitd4 kirjaa kaikista tuloistaan ja menoistaan. Tilinpdiatokseen on litettdvi selvitys varain-
hoitovuoden budjetti- ja varainhallinnosta.

5. BBMRI-ERICiin sovelletaan isdntdvaltion sovellettavassa laissa vahvistettuja tilinpditosstandardeja.

6.  BBMRI-ERICin varainvuosi on kalenterivuosi.

8. Ulkopuoliset tilintarkastajat antavat vuotuisesta tilinpéétoksestd lausunnon jasenten kokoukselle varain-
hoitokomitean kautta. Piijohtaja antaa tilintarkastajille tiedot, jotka ovat tarpeen niiden tehtdvien suoritta-
miseksi.

III LUKU
HALLINTO JA JOHTAMINEN
9 artikla
Hallintorakenne
BBMRI-ERICin hallintorakenteeseen kuuluvat seuraavat elimet:
a) jasenten kokous;
b) varainhoitokomitea;
¢) piadjohtaja, jota tukee hallintokomitea;
d) neuvoa-antava tieteellinen ja eettinen lautakunta.
10 artikla

Jasenten kokous

2. Jdsenten kokous muodostetaan jdsenten ensimméisessd istunnossa sen jilkeen, kun BBMRI on perus-
tettu ERICIn4.

3. Jdsenten kokous koostuu kaikista BBMRI-ERICin jdsenistd. Kutakin jdsentd edustaa enintddn kaksi
edustajaa, jotka toimivaltainen viranomainen on virallisesti nimittdnyt. Heiddn mukanaan voi olla enintddn
kolme neuvonantajaa, jotka voivat toimia edustajien varamichind. Jdsenten on ilmoitettava nimityskirjeessid
ddnivaltaisen edustajan nimi ja edustusjirjestys.
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4. Jdsenten kokouksen istuntoihin voi osallistua tarkkailijan ominaisuudessa enintddn kaksi kunkin tark-
kailijan virallisesti hyviksyméd edustajaa.

5. Muita tarkkailijoita voi osallistua jisenten kokouksen istuntoihin jisenten kokouksen hyviksymin
tyojarjestyksen mukaisesti.

6.  Jdsenten kokous

a) hyviksyy vuotuisen tyoohjelman ja talousarvion yhdessd seuraavien kahden vuoden alustavan tyoohjel-
man ja talousarvion kanssa;

b) hyviksyy tydjirjestyksen, varainhoitosddnnot ja sisdiset sddnnot 11 artiklan 8 kohdan a alakohdan
mukaisesti;

¢) hyviksyy kaikki sddnnot, madrdykset ja periaatteet, joita tyoohjelman tehokas hallinnointi edellyttdd, ja
erityisesti menettelyn, jonka mukaisesti myonnetddn pddsy biologisiin aineistoihin, biopankkien tietoihin
ja BBMRI:n kehittdmiin palveluihin;

d) miédrittelee varainhoitokomitean tehtdvit;

e) valitsee ja irtisanoo puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan;

f) wvalitsee ja irtisanoo varainhoitokomitean puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan;

g) nimittdd ja erottaa pddjohtajan;

h) hyviksyy muun johtavan henkiloston tychonoton ja irtisanomisen sisdisten sddntdjen mukaisesti;

1) perustaa neuvoa-antavan tieteellisen ja eettisen lautakunnan ja mahdollisia muita komiteoita, lautakuntia
tai elimid (esimerkiksi sidosryhmifoorumin) ja méirittelee niiden tehtivit ja sddnnot;

7)) tukee pddjohtajaa antamalla neuvoja ja ohjeistusta;

k) hyviksyy BBMRI-ERICin vuosikertomuksen, vuotuisen tilinpddtoksen ja neuvoa-antavien komiteoiden
raportit;

1) tarkastelee kaikkia jisenten esittimid asioita, jotka liittyvdt BBMRI-ERICIin tai sen toimintaan;

m) hyviksyy uudet jisenet ja pddttdd jasenen jisenyyden 11 artiklan 8 kohdan b alakohdan mukaisesti;

n) hyviksyy uudet tarkkailijat ja paattdd tarkkailijan kumppanuuden 11 artiklan 8 kohdan ¢ alakohdan
mukaisesti;

0) mukauttaa maksuosuuksien jakoperusteita 5 artiklan 8 kohdan mukaisesti;

p) pddttdd perussddnnon muuttamisesta 11 artiklan 7 kohdan mukaisesti; ja

@) suorittaa muut tehtdvit, jotka sille on annettu tidssd perussdannossd, mukaan lukien sen liitteet ja
mahdolliset muutokset.
11 artikla
Jasenten kokouksen paitoksenteko

1. Tissd artiklassa ilmaisulla ” 1dsnd”  tarkoitetaan lisnioloa henkilskohtaisesti, puhelimitse, videoneuvot-
telun avulla tai muilla keinoilla siten kuin tyojirjestyksessd médritelldan.

2. Istunto on pddtosvaltainen, jos seuraavat edellytykset tdyttyvit:

a) suurin osa jisenistd on ldsnd, ja ne edustavat 75:td prosenttia jasenten vuotuisista pakollisista maksuo-
suuksista;
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75:t4 prosenttia jisenten vuotuisista pakollisista maksuosuuksista;
¢) Euroopan unionin jisenvaltioilla on enemmistd ldsnd olevien jisenten dinioikeuksista (V).

3. Kullakin jisenelld on yksi ddni. Velvoitteitaan laiminlyoneelld jisenelld el ole dinioikeutta.

4. Jdsenten kokouksen on parhaansa mukaan pyrittdvd saavuttamaan yhteisymmairrys kaikissa padtoksis-
sd.

5. Jos yhteisymmairrykseen ei pdisti, paitoksen hyviksymiseen riittdéd ldsnid olevien ja ddnestdvien jisen-
ten yksinkertainen enemmisto, ellel perussddnnossi tai tyojirjestyksessd nimenomaisesti toisin maariti.

6.  Aznten mennessi tasan pakollisten maksuosuuksien enemmistslld on ratkaiseva ddni.

7. Padtokset, jotka koskevat ehdotuksen tekemistd komissiolle perussddnnon muuttamisesta, on hyvik-
syttdvd yksimielisesti.

8. Seuraavat padtokset edellyttivit taakseen vihintddn 75 prosenttia kaikista jasenistd siten, ettd puolto-
didnet edustavat vihintddn 75:td prosenttia jisenten vuotuisista pakollisista maksuosuuksista:

a) tyojdrjestyksen, varainhoitosddntojen ja sisdisten sddntdjen hyviaksyminen ja muuttaminen;
b) uusien jisenien hyviksyminen;
¢) uusien tarkkailijoiden hyvdksyminen;

d) velvoitteitaan laiminlyoneitd jisenid koskevat ddnestykset, mukaan lukien jdsenten erottaminen (4dnes-
tyksestd pois lukien jisenet, joita asia koskee), rajoittumatta kuitenkaan tihin;

e) piitdos BBMRI-ERICin pdittdmisesti.

9.  Seuraavat piitokset edellyttivit taakseen vihintiddn 75 prosenttia ldsnd olevista ja ddnestivistd jasenisti
siten, ettd puoltoddnet edustavat vihintdidn 75:td prosenttia jisenten vuotuisista pakollisista maksuosuuksista:

a) tyoohjelmaa ja talousarviota koskevat piditokset;
b) vuosikertomuksen ja vuotuisen tilinpddtoksen hyviksyminen;
¢) maksuosuuksien jakoperusteen mukauttaminen 5 artiklan 8 kohdan mukaisesti;

d) pddjohtajan nimittiminen tai irtisanominen;

10.  Jdsenten kokouksen ja varainhoitokomitean puheenjohtaja ja varapuheenjohtaja valitaan jdsenten
edustajien joukosta vdhintddn 75 prosentilla ldsnd olevista ja ddnestdvistd jasenistd yhden vuoden toimi-
kaudeksi, joka voidaan uusia kaksi kertaa. Varapuheenjohtaja edustaa puheenjohtajaa timin ollessa poissa tai
estynyt hoitamasta tehtdvidan.

11.  Jdsenten kokous kokoontuu vihintddn kerran vuodessa. Se voi myos kokoontua yliméddrdiseen is-
tuntoon, jos puheenjohtaja tai neljisosa sen jisenistd sitd pyytdd.
12 artikla
Varainhoitokomitea
1. Varainhoitokomitea on jisenten kokouksen neuvoa-antava ja valmisteleva komitea, joka
(1) Jos neuvosto hyviksyy asetuksen (EY) N:o 723/2009 9 artiklan 3 kohdan muuttamisen siten, ettd se mahdollistaa assosioituneiden
maiden osallistumisen ERICiin samalta pohjalta EU:n jdsenvaltioiden kanssa, ¢ alakohdan edellytys kuuluu muutoksen voimaantulo-

piivistd alkaen seuraavasti: ” Euroopan unionin jisenvaltioilla ja assosioituneilla mailla on enemmisté ldsnd olevien jisenten Hinioike-
uksista” .
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a) antaa jasenten kokoukselle ja piddjohtajalle neuvoja asioissa, jotka koskevat BBMRI-ERICin talousarvion
hoitoa ja valmistelua, sen menoja ja tilejd sekd sen tulevan varainhoidon suunnittelua;

b) antaa jdsenten kokoukselle ja pidjohtajalle neuvoja muiden BBMRI-ERICin elinten suositusten vaikutuk-
sista varainhoidon kannalta;

¢) antaa pyynnostd neuvoja muista BBMRI-ERICin johtamiseen ja hallinnointiin liittyvistd varainhoidollisista
kysymyksisti;

d) esittdd ulkopuolisten tilintarkastajien toimeksiantoa koskevan ehdotuksen jisenten kokoukselle.

2. Ulkopuoliset tilintarkastajat raportoivat suoraan ja henkilokohtaisesti varainhoitokomitealle toimitet-
tuaan lausuntonsa padjohtajalle.

3. Varainhoitokomitea noudattaa toiminnassaan jasenten kokouksen hyviaksymaa tyojarjestystd ja varain-
hoitosdantojd.

13 artikla
Padjohtaja
1. Jdsenten kokous nimittdd pddjohtajan vidhintddn kolmen vuoden toimikaudeksi, joka voidaan uusia.

P#djohtaja voidaan erottaa samaa menettelyd noudattaen. Piddjohtaja on BBMRI-ERICin palveluksessa. Pid-
johtajaa avustavat johtotehtdvien hoitamisessa keskushallintoyksikon henkilosto ja yhteiset palvelut.

2. Piddjohtaja vastaa jisenten kokoukselle

a) BBMRI-ERICin tehokkaasta hallinnoinnista;

b) BBMRI-ERICin varainhoidosta ja henkilstohallinnosta;

3. P#djohtaja

a) vastaa tyoohjelman toteuttamisesta, mukaan lukien yhteisten palvelujen kdyttoonotto, ja talousarvion
menoista;

b) valmistelee jisenten kokouksen istuntojen esityslistan ja jisenten kokousten keskustelut;

¢) valmistelee ja toimittaa jasenten kokoukselle viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin varainhoitovuo-
den alkua ehdotuksen vuotuiseksi tyoohjelmaksi, mukaan lukien talousarvioesitys ja henkilostosuunni-
telma, yhdessd seuraavien kahden vuoden alustavan tyoohjelmaluonnoksen ja talousarvioesityksen kans-
sa;

d) toimittaa jisenten kokoukselle tydohjelmaa koskevan teknisen vuosikertomuksen, mukaan lukien tilin-

e) laatii ja toimittaa mahdolliset Euroopan komission pyytdmat asiakirjat jasenten kokouksen annettua niille
hyviksyntinsa;

f) koordinoi BBMRI-ERICin kansallisten keskusten ja jirjeston keskusten sekd yhteisten palvelujen toimin-
toja ja niiden vilistd tietojenvaihtoa hallintokomitean kautta ja perustamalla tarvittaessa komiteoita, jotka
katsotaan tarpeellisiksi BBMRI-ERICin hallinnoinnin kannalta;
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9) jarjestdd liitteen IV mukaisesti valintamenettelyn yhteisten palvelujen ja muiden tillaista menettelyd
edellyttdvien palvelujen kiyttoonottoa varten;

h) nimittdd yhteisten palvelujen johtajat kuuluaan sen jdsenvaltion kansallisia edustajia, jossa yhteiset pal-
velut sijaitsevat;

1) Jarjestdd neuvoa-antavan ticteellisen ja eettisen lautakunnan tuen keskushallintoyksikon vastaanottamien
tutkimusehdotusten arvioinnille;

) tekee jisenten kokoukselle ehdotuksen uusien jdsenten ja tarkkailijoiden ottamisesta ja nididen erottami-
sesta.

4.  Pddjohtaja on BBMRI-ERICin toimitusjohtaja ja oikeudellinen edustaja, joka edustaa BBMRI-ERICid
kaikissa riita-asioissa. Pidjohtaja vol jisenten kokouksen antamien suuntaviivojen ja ohjeiden mukaisesti
siirtdd toimivaltaansa BBMRI-ERICin henkilostolle.

14 artikla
Hallintokomitea

1. P#djohtaja perustaa hallintokomitean, johon kuuluvat kansallisten keskusten ja jirjeston keskusten sekd
yhteisten palvelujen koordinaattorit.

2. Hallintokomitean puheenjohtajana toimii péddjohtaja. Hallintokomitea voi valita jdsenistddn varapu-
heenjohtajan tukemaan pddjohtajaa johtotehtivien hoitamisessa.

3. Hallintokomitea

a) tukee péddjohtajaa timin laatiessa ehdotusta vuotuiseksi tyoohjelmaksi ja talousarvioesitystd yhdessd
seuraavien kahden vuoden alustavan tyodohjelmaluonnoksen ja talousarvioesityksen kanssa sekd osallistuu
osaltaan tdhdn laadintaan;

b) tukee pédjohtajaa tyoohjelman tiytintoonpanossa seki BBMRI-ERICin ja jdsenten kumppanibiopankkien
tehokkaan vuorovaikutuksen mahdollistamisessa.

15 artikla
Yhteiset palvelut

1. Yhteiset palvelut muodostuvat BBMRI-ERICin toiminnoista, jotka tarjoavat tydohjelmassa vahvistettu-
jen BBMRI-ERICin tehtidvien ja toimien toteuttamisen edellyttimiid asiantuntemusta, palveluja ja vilineiti.

2. Yhteiset palvelut otetaan kdyttoon BBMRI-ERICin puitteissa pédéjohtajan vastuulla.

3. Yhteisid palveluja isdnnoidddn maissa, jotka ovat BBMRI-ERICin jdsenid. Yhteisten palvelujen isdntd-
maiden valintamenettelyssd noudatetaan liitteessd IV esitettyjd periaatteita.

4,  Kutakin yhteistd palvelua johtaa johtaja, jonka p#djohtaja nimittdd kuultuaan isdntdvaltion kansallisia
edustajia.

16 artikla
Neuvoa-antava tieteellinen ja eettinen lautakunta

1. Riippumaton neuvoa-antava tieteellinen ja eettinen lautakunta arvioi méaérdajoin BBMRI-ERICin toimet.
Neuvoa-antava tieteellinen ja eettinen lautakunta myos antaa jisenten kokoukselle neuvoja liittyen pidi-
johtajan ehdotuksiin tyoohjelman tdytintoonpanosta.
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2. Neuvoa-antava tieteellinen ja eettinen lautakunta koostuu ansioituneista tutkijoista tai asiantuntijoista,
jotka on nimetty yksityishenkiloind eikd taustaorganisaatioidensa tai jasenten edustajina.

3. Jdsenten kokous nimittdd neuvoa-antavan tieteellisen ja eettisen lautakunnan jdsenet ja pdittdd jdsenten
rotaatiosta ja lautakunnan tehtdvanméadrityksesti.

17 artikla
HenKilosto

1. BBMRI-ERICin palveluksessa voi olla henkilostod, jonka nimittdd ja erottaa pédijohtaja. Sisdisissd sdin-
noissd médritellyn johtavan henkiloston nimittiminen ja erottaminen edellyttid jisenten kokouksen hyvik-
syntdd.

2. Jdsenten kokous hyviksyy pdijohtajan laatiman henkilostotaulukon tydohjelman hyviksymisen yhtey-
dessd.

3. BBMRI-ERICin avoimia tyopaikkoja hakeviin sovellettavien valintamenettelyjen on oltava ldpindkyvid ja
Syrjiméttomid ja niissd on kunnioitettava yhtildisid mahdollisuuksia.

18 artikla
Paasy

1. BBMRI-ERICin on myonnettivd tutkijoille ja tutkimuslaitoksille pddsy BBMRI-ERICin kumppanibio-
pankkeihin liitettyjen tai niiden kehittimien tietokantojen néytteisiin ja tietothin noudattaen jisenten koko-
uksen hyviksymidd menettelyd ja kriteerejd, joiden mukaisesti pddsy myonnetidn. Piddsyyn sovelletaan
BBMRI-ERICiin tietokantansa littdneiden nédytteiden ja tietojen tarjoajien asettamia ehtoja. Tadmén perus-
sddnnon madrdyksid el vol tulkita siten, ettd ne rajoittaisivat BBMRI-ERICiin liitettyjen biopankkien tai
biomolekulaaristen aineistojen omistajien oikeutta pddttdd myontdd pddsy mihin tahansa ndytteisiin ja
tietothin.

2. BBMRI-ERICin on myonnettivid pddsy ndytteisiin ja nithin liittyviin kliinisiin tietoihin kiyttden perus-
teena ehdotetun hankkeen tieteellistd huippulaatua, joka madritetddn riippumattomassa vertaisarvioinnissa ja
tutkimushanke-ehdotuksen eettisen arvioinnin jilkeen.

3. BBMRI-ERICin on pyrittivi varmistamaan, ettd ndytteiden ja tietojen lihde todetaan asianmukaisesti, ja
pyydettiavid sdilyttdméddn timd ldhdeviite ndytteiden ja tietojen mychemméssd kidytossa.

19 artikla
Immateriaalioikeudet

1.  Tdmin perussddnnon midrdyksid ei voi tulkita siten, ettd niilld pyrittdisiin muuttamaan jdsenten
sovellettavien lakien ja madrdysten sekd kansainvilisten sopimusten, joiden osapuolena ne ovat, alaisten
immateriaalioikeuksien ja hyodynjakosopimusten soveltamisalaa ja soveltamista.

2. BBMRI-ERIC voi sovellettavan kansallisen tai kansainvilisen oikeudenkidyttovallan puitteissa vaatia
aslanmukaisia immateriaalioikeuksia vilineisiin, tietoihin, tuotteisiin tai muihin tuloksiin, jotka BBMRI-
ERIC on kehittinyt ja synnyttdnyt toteuttaessaan tydohjelmaa.

20 artikla
Raportointi ja valvonta

BBMRI-ERIC antaa vuosikertomuksen, joka kisittdd erityisesti sen toiminnan tieteelliset, operatiiviset ja
rahoitusta koskevat nakokohdat. Jdsenten kokous hyviksyy vuosikertomuksen ja toimittaa sen Euroopan
komissiolle ja asianomaisille viranomaisille kuuden kuukauden kuluessa vastaavan varainhoitovuoden p#ét-
tymisestd. Kertomus julkaistaan.
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IV LUKU
LOPPUMAARAYKSET
21 artikla
Kaytettavit kielet ja tyokieli

1. Kaikki tdmédn perussddnnon toisinnot, jotka on laadittu Euroopan unionin virallisilla kielilld, ovat
todistusvoimaisia. Mikddn kielitoisinnoista ei ole etusijalla.

2. Jos kielitoisintoja el julkaista Euroopan unionin virallisessa lehdessd, kun on kyse sellaisista timin perus-
sdannon muutoksista, jotka eivit edellytd komission péitostd, BBMRI-ERIC toimittaa kddnnokset EU-jiseni-
ensd virallisilla kielilld.

3. BBMRI-ERICin tyokieli on englanti.

22 artikla
Tyoéjarjestys

Jasenten kokous hyviksyy ensimmaisessi istunnossaan BBMRI-ERICin tyojdrjestyksen noudattaen 11 artiklan
8 kohdan a alakohdassa esitettyd #idnestysmenettelyd. Tyojdrjestystd voidaan muuttaa samaa menettelyd
noudattaen.

23 artikla
Perussainnon konsolidoitu toisinto

1. Tdmi perussddntd on pidettivd ajan tasalla ja asetettava julkisesti saataville ERICin verkkosivustolla ja
sen sdantomédraisessd kotipaikassa.

2. Kaikkiin perussddnnon muutoksiin on asetuksen (EY) N:o 723/2009 11 artiklan mukaisesti liitettdvi
ilmoitus siitd, koskeeko muutos perussdannon olennaista vai muuta kuin olennaista osaa, ja annettava tiedot
muutoksen hyviaksymismenettelysta.

24 artikla
BBMRI-ERICin purkaminen

1. Jdsenten kokous voi pidittdd purkaa BBMRI-ERICin ddnestimilld siitd 11 artiklan & kohdan e ala-
kohdan mukaisesti.

2. Jasenten vililld voidaan tehdd purkamisajankohtana sopimus, jonka mukaan isdntdvaltio vastaa likvi-
daatiosta.

3. Jdsenet pidttaviat mahdollisesta BBMRI-ERIClille hyvitetty jen tulojen ja omaisuuden siirtimisestd yhdelle
tal useammalle julkiselle tai muulle voittoa tavoittelemattomalle oikeussubjektille ddnestamélld siitd 11 artik-
lan 9 kohdan e alakohdan mukaisesti.

25 artikla
Sovellettava lainsaddéanté - Riitojen ratkaiseminen

1. BBMRI-ERICin perustamiseen ja sisdiseen toimintaan sovelletaan

sovelleta joitain niiden osia;

¢) perussddantod ja tdytintoonpanosddntojd (menettelysddntod, varainhoitosddntojd ja sisdisid sdantoji).
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2. Jdsenten on tehtdvd kaikkensa ratkaistakseen sovinnollisesti riidat, joita voi syntyd tdmdn perussidnnon
tulkinnasta tai soveltamisesta.

3. Unionin tuomioistuimella on toimivalta ratkaista BBMRI-ERICiin liittyvit jisenten viliset riidat, jisen-
ten ja BBMRI-ERICin viliset riidat sekid kaikki riidat, joissa Euroopan unioni on osapuolena.

4. BBMRI-ERICin ja kolmansien osapuolten vilisiin riitothin sovelletaan tuomioistuinten toimivaltaa kos-

soveltamisalaan, riitojen ratkaisemiseen kiytettivd toimivalta midritetddn isdntdvaltion  lainsdddannon
perusteella.
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LUETTELO JASENISTA JA TARKKAILIJOISTA JA NIITA EDUSTAVISTA TAHOISTA

LITE I

Jdsenet

Edustava taho (esim. ministerio tai tutkimusneuvosto)

Belgian kuningaskunta

Julkisen tiedepolititkan suunnittelupalvelu (BELSPO)

Tsekin tasavalta

Opetusministeric (MSMT)

Saksan liittotasavalta

Saksan liittovaltion opetus- ja tutkimusministerié (BMBF)

Viron tasavalta

Viron tasavallan opetus- ja tutkimusministerié (MER EE)

Helleenien tasavalta

Ateenan akatemian biolddketieteellinen tutkimussditio (BRFAA)

Ranskan tasavalta

Terveys- ja lddketieteellisen tutkimuksen instituutti INSERM)

Italian tasavalta

Kansallinen terveysinstituutti (ISS)

Latvian tasavalta

Latvian opetus- ja tiedeministerié (MER LV)

Maltan tasavalta

Maltan yliopisto (UoM)

Alankomaiden kuningaskunta

Alankomaiden terveystutkimuksen ja terveyden edistimisen laitos (ZonMw)

Norja

Norjan tutkimusneuvosto

Itdvallan tasavalta

Itdvallan liittovaltion tiede- ja tutkimusministerio (BMWE)

Suomen tasavalta

Opetus- ja kulttuuriministerio (OKM)

Puolan tasavalta

Tiede- ja korkeakoulutusministeric (MNiSW)

Ruotsin kuningaskunta

Ruotsin tiedeneuvosto (SRC)

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin

yhdistynyt kuningaskunta

Laaketieteellinen tiedeneuvosto (MRC)

Tarkkailijat

Edustava taho (esim. ministerio tai tutkimusneuvosto)

Kyproksen tasavalta

Euroopan Ohjelmien, Koordinaation ja Kehityksen Yleinen Direktoraatti

Sveitsi

Turkki

Dokuz Eyliil yliopisto, Izmir

WHO/IARC

WHO/TARC
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10.

LITE I

JASENTEN MAKSUOSUUS

. Tissd litteessd esitetdin jisenten/tarkkailijoiden maksuosuuksien laskentamenetelmi. Jisenten/tarkkailijoiden maksuo-

suuksien kokonaismiirid médritellddn vuotuisessa tyoohjelmassa ja talousarviossa.

. Maksuosuus voi olla kiinted ja vaihteleva.

. Kiinteidt osuudet jakaantuvat kahteen luokkaan:

a) jisenet, joissa on alle 3 miljoonaa asukasta tai jotka ovat kansainvilisid jirjestojd, suorittavat alemman luokan
kiintedn osuuden; ja

b) jdsenet, joissa on vihintddn 3 miljoonaa asukasta, suorittavat ylemmin luokan kiinteéin osuuden.

. Tdmin perussddnnon voimaantuloajankohtana kiinted osuus on

a) 20 000 euroa alemmassa luokassa; ja

b) 25000 euroa ylemméissd luokassa.

. Tarkkailijoiden suorittama kiinted osuus on 30 prosenttia kyseessd olevan luokan osuudesta.
. Kansainviliset jirjestot suorittavat vaihtelevan osuuden, josta jisenten kokous piittid tapauskohtaisesti.

. Jdsen-/tarkkailijavaltioiden vaihtelevien osuuksien kokonaismiddrd saadaan vihentdmilld jisenten/tarkkailijoiden kiin-

teiden osuuksien ja kansainvilisten jirjestojen vaihtelevien osuuksien kokonaismddrd jisenten/tarkkailijoiden osuuk-
sien kokonaismé#drista.

. Vaihtelevien osuuksien kokonaismiiri jactaan jisenvaltioiden kesken suhteessa niiden BKT:n prosenttiosuuteen kaik-

kien jisenvaltioiden yhteenlasketusta BKT:sti.

. Tarkkailijavaltioiden vaihtelevan osuuden laskennan perustaksi otetaan 30 prosenttia niiden BKT:sti.

Yksikéddn jasenistd el maksa yli 25:td prosenttia jisenten/tarkkailijoiden osuuksien kokonaismiiristd. Siind tapaukses-
sa, ettd edelld esitettyd jisenosuuksien laskentamenetelmdd soveltamalla jonkin jdsenen osuus ylittdisi tdmén tason,
erotus jactaan muiden jdsen-/tarkkailijavaltioiden kesken sen mukaan, mikd on niiden prosenttiosuus BKT:sti.
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LITE IV

YHTEISTEN PALVELUJEN ISANTAMAIDEN VALINTAMENETTELY

Seuraavaa valintamenettelyd sovelletaan kaikkiin yhteisiin palveluihin, joista saatava hyoty koituu koko tiedeyhteisén
hyviiksi ja jotka BBMRI-ERIC kustantaa:

1) Yhteisten palvelujen isintdmaat valitaan avoimella hakumenettelylld. P#djohtaja laatii ja jdsenten kokous hyviksyy
valittavien palvelujen kuvauksen. Se julkaistaan yhteistd palvelua koskevan avoimen hakumenettelyn kidynnistimisen
yhteydessid. Ainoastaan BBMRI-ERICin jisenten hakijat voivat osallistua hakuun.

2) Jdsenten kokous midrittelee hakemusten arviointia varten asetettavan tilapdiskomitean koostumuksen seki objektiiviset
ja syrjimittomét arviointiperusteet, joita tilapdiskomitea soveltaa.

3) Jdsenten kokous pidittdd yhteisen palvelun valinnasta tilapdiskomitean arvioinnin tulosten perusteella ja varainhoito-
komitean puoltavan suosituksen saatuaan.
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Tark.1

Nadja Palko

19/06/2015

Asetusten artiklan 10 mukaisesti koskien Jasenkokouksen
paatantavaltaa muutettaessa asetusten ei-keskeisié osia,
seuraava kappale on muutettu paatdslauselman R8/Tark1
kohdasta AoM#4, 27/04/2015:

LITE 1, Luku 111, Artikla 13, kapp. 3, kohta (i):

3. Pagjohtaja:

"jérjestad neuvoa-antavan tieteellisen ja eettisen
lautakunnan tuen keskushallintoyksikon vastaanottamien
tutkimusehdotusten arvioinnille;" lukee nyt:

"jérjesta tieteellisen ja eettisen tarkastuksen
Central Executive Management Officen
vastaanottamien tutkimussuunnitelmien arvioimiseksi;

Tark. 2

Nadja Palko

10/11/2016

Pdivitys jésen- ja tarkkailijalistaan Liite Il, 10/11/2016
alkaen:

Uudet jasenet: Latvia (08/2016), Yhdistyneet Kansakunnat
(04/2015)

Uudet tarkkailijat: Kypros (04/2016), WHO/IARC
(01/2014)

Muutettu tarkkailijasta jaseneksi: Norja (10/2015), Puola

(09/2016)
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