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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-22 ta’ Novembru 2013

dwar it-twaqqif ta’ Konsorzju ghal Infrastruttura ta’ Ricerka fil-Bijobanek u fir-Rizorsi
Bijomolekulari (BBMRI-ERIC) bhala Konsorzju ghal Infrastruttura Ewropea ta’ Ricerka

(2013/701/UE)

IL-KUMMISSIONI EWROPEA,

Wara i kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara 1i kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 723/2009
tal-25 ta©  Gunju 2009 dwar il-gafas guridiku Komunitarju
applikabbli ghal Konsorzju ghal Infrastruttura Ewropea ta’

Ricerka (ERIC) (), u b’ mod partikolari 1-Artikolu 6(1)(a) tieghu,

Billi:

() Ir-Renju tal-Belgju, ir-Repubblika Ceka, ir-Repubblika
Federali  tal-Germanja, ir-Repubblika tal-Estonja, ir-
Repubblika Ellenika, ir-Repubblika Franciza, ir-Repubb-
lika Taljana, ir-Repubblika ta° Malta, ir-Renju tal-Pajjizi
1-Baxxi, ir-Repubblika tal-Awstrija, ir-Repubblika tal-
Finlandja u r-Renju tal-Isvezja, talbu lill-Kummissjoni
tistabbilixxi BBMRI bhala Konsorzju ghal Infrastruttura
Ewropeata  Ricerka (BBMRI-ERIC). Ir-Renju tan-Norvegja,
ir-Repubblika tal-Polonja, il-Konfederazzjoni Svizzera, u 1-
Repubblika tat-Turkija se jiehdu sehem fil-BBMRI-ERIC
bhala osservaturi.

2) Ir-Repubblika  tal-Awstrija ntghazlet mir-Renju tal-Belgju,
ir-Repubblika Ceka, ir-Repubblika Federali tal-Germanja,
ir-Repubblika  tal-Estonja, ir-Repubblika Ellenika, ir-
Repubblika Franc¢iza, ir-Repubblika Taljana, ir-Repubblika
ta. Malta, ir-Renju tal-Pajjizi 1-Baxxi, ir-Repubblika tal-
Finlandja u r-Renju tal-Isvezja bhala 1-Istat Membru Ospi-
tanti tal-BBMRI-ERIC.

() GU L 206, 8.8.2009, p. 1.

3) [I-mizuri stabbiliti f din id-De¢izjoni huma skont 1-opin-
joni tal-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 20 tar-Regolament
(KE) Nru 723/2009,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

1. Konsorzju ghal Infrastruttura Ewropea ta©  Ricerka fil-Bijo-
banek u fir-Rizorsi Bijomolekulari bl-isem ta©  BBMRI-ERIC huwa
b dan stabbilit.

2. L-statuti tal-BBMRI-ERIC huma stipulati fl-Anness. Dawn
-Istatuti ghandhom jinZammu aggornati u jsiru disponibbli
ghall-pubbliku  fis-sit elettroniku tal-BBMRI-ERIC u fis-sede
statutorja tieghu.

3. L-elementi essenzjali tal-Istatuti tal-BBMRI-ERIC 1i emendi
fihom ikunu jehtiegu l-approvazzjoni tal-Kummissjoni skont I-
Artikolu 11(1) tar-Regolament (KE) Nru 723/2009, huma
previsti fl-Artikoli 2, 3, 6, 7, 16, 17, 18, 19 u 24.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fit-tielet jum wara dak
tal-pubblikazzjoni taghha {  II-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea.

Maghmul fi Brussell, it-22 ta©  Novembru 2013.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS |

L-ISTATUTI TAL-KONSORZJU  GHALL-INFRASTRUTTURA  EWROPEA TA’ RICERKA DWAR L-
INFRASTRUTTURI TA’ RICERKA DWAR IL-BIJOBANEK U R-RIZORSI BIJOMOLEKULARI (“BBMRI-ERIC")

IR-RENJU TAL-BELGJU,
IR-REPUBBLIKA CEKA,
IR-REPUBBLIKA FEDERALI TAL-GERMANJA,

IR-REPUBBLIKA TAL-ESTONJA,

IR-REPUBBLIKA ELLENIKA,
IR-REPUBBLIKA FRANCIZA,
IR-REPUBBLIKA TALJANA,

IR-REPUBBLIKA TA" MALTA,

IR-RENJU TAL-PAJJIZI L-BAXX],
IR-REPUBBLIKA TAL-AWSTRIJA,
IR-REPUBBLIKA TAL-FINLANDIA,

IR-RENJU TAL-ISVEZIA,

MINNHAWN " 11QUDDIEM IMSEJHIN  “IL-MEMBRI” ;

IR-RENJU TAN-NORVEGJA,
IR-REPUBBLIKA TAL-POLONIA,
IL-KONFEDERAZZJONI = SVIZZERA,

IR-REPUBBLIKA TAT-TURKIJA,

MINN HAWN " 1l QUDDIEM IMSEJHIN  “L-OSSERVATURI” .

BILLI 1-Membri huma konvinti 1i kampjuni bijologi¢i mill-bniedem, inkluza d-dejta medika asso¢jata u l-ghodod tar-ricerka
bijomolekulari huma rizorsi prin€ipali biex tinftichem ir-relazzjom bejn il-fatturi geneti¢i u dawk ambjentali i jikkawzaw
il-mard fil-bniedem u l-impatt fuq ir-rizultat taghhom, l-identifikazzjoni ta’ bijomarkaturi godda u miri ghat-terapija kif
ukoll il-kontribut taghhom biex titnagqas l-attrizzjoni fl-iskoperta u l-izvilupp tal-medi€ini.

BILLI r-rizorsi bijomolekulari jinkludu kollezzjonijiet ta” bindersta’ antikorpiuta  affinita, linji tac-celloli, kollezzjonijiet ta’
kloni, libreriji ta=  siRNA u ghodod ohra ta= ricerka mehtiega ghall-analiZi ta©  kampjuni fil-bijobanek. Barra minn hekk, ir-
repozitorji tal-organizmi mudell huma kkunsidrati bhala rizorsi bijomolekulari meta dawn ikunu relevanti ghall-mard tal-
bniedem..

BILLI Il-Infrastruttura pan-Ewropea ta’ Ricerka dwar il-Bijobanek u r-Rizorsi Bijomolekulari (BBMRI) ser tissejies fuq
kollezzjonijiet ta=  kampjuni, teknologiji u gharfien eZistenti, li ser ikunu kkumplementati b* mod specifiku b komponenti
innovattivi u mdahhlin kif xierag f ogfsa Ewropej xjentifici, etici, legali u socjetali.



30.11.2013

1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 320/65

META WIEHED IQIS 1i I-Membri jfittxu i jzidu l-e¢cellenza xjentifika u l-effikacja tar-ricerka Ewropea fix-xjenzi bijome-

di¢i kif ukoll 1i jespandu u jassiguraw il-kompetittivita tar-ricerka u l-industrija Ewropea f kuntest globali u jattiraw

investimenti { facilitajiet ta  ricerka bijomedika u farmacewtika, billi jistabbilixxu 1-Infrastruttura tar-Ricerka Biomolekulari

u dwar il-Bijobanek — Il-Konsorzju Ewropew ghal Infrastruttura ta©  Ricerka — minn hawn = il quddiem imsemmija bhala
“BBMRI-ERIC” .

B" ENFASI FUQ l-impenn tal-Membri lejn il-Karta dwar id-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea kif giet ipproklamata
mill-Kunsill u mill-Kummissjoni Ewropea { Nizza f Di¢embru 2000 u b’ mod partikolari mill-legizlazzjoni Ewropea u
nazzjonali dwar il-protezzjoni tad-dejta.

BILLI 1-Membri jitolbu lill-Kummissjoni Ewropea tistabbilixxi -BBMRI skont ir-Regolament tal-ERIC bhala entita legali tal-
Konsorzju Ewropew dwar 1-Infrastruttura ta”  Ricerka (ERIC).

QABLU DWAR DAN LI GEJ:

KAPITOLU I
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Definizzjonijiet

Ghall-finijietta® dawn l-Istatuti:

() “Bijobanek (u Centrita’ Rizorsi Bijomolekulari)” tfisser kollezzjonijiet, repoZitorji u éentrita’  distribuzz-
joni tal-kampjuni bijologic¢i kollha 1i joriginaw mill-bniedem, bhal demm, tessuti, ¢elloli jew DNA u/jew
dejta relatata bhal dejta klinika u ta’  ricerka assoCjata, kif ukoll rizorsi bijomolekulari, inkluZi organizmi
mudelli u organizmi mikro 1i jistghu jikkontribwixxu ghall-fehim tal-fizjologija u l-mard tal-bniedem;

(2) “Membru’ tfisser entitd skont 1-Artikolu 4(1);
() “Osservatur tfisser entitd skont 1-Artikolu 4(7);

4)  “Membru Inadempjenti’  tfisser Membru, i

(a) ma jkunx hallas il-kontribuzzjoni annwali tieghu, jekk l-ammont pendenti jkun dags jew jagbez 1-
ammont tal-kontribuzzjonijiet 1i kellhom jithallsu ghas-sena finanzjarja precedenti;

(b) ma jissodisfax l-obbligi tieghu serjament; jew
(c) jikkawza jew jhedded li jikkawza disturb serju fl-operat tal-BBMRI-ERIC;

(5)  “Servizz Komuni” tfisser facilita tal-BBMRI-ERIC skont I-Artikolu 15(1);

(6) “Nodu Nazzjonali” tfisser entitd, li mhux necessarjament ikollha kapacitd legali, mahtura minn Stat
Membru, 1i tikkoordina il-Bijobanek nazzjonali u r-RiZorsi Bijomolekulari u torbot l-attivitajiet taghha
mal-attivitajiet pan-Ewropej tal-BBMRI-ERIC;

(7)  “Koordinatur Nazzjonali” tfisser id-direttur ta”  Nodu Nazzjonali, mahtur minn awtoritd kompetenti ta
Stat Membru;

(8) “Nodu Organizzazzjonali” tfisser entitd, li mhux necessarjament ikollha kapacita legali, mahtura minn
organizzazzjoni intergovernattiva li tikkoordina 1-Bijobank(banek) u r-Rizorsi Bijomolekulari, u torbot
l-attivitajiet taghha ma’  dawk tal-infrastruttura pan-Ewropea, il-BBMRI- ERIC;
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9)  “Koordinatur Organizzazzjonali’ tfisser id-direttur ta  Nodu Organizzazzjonali, mahtur minn organiz-
zazzjonl Intergovernattiva;

(10)  “Bijobanek Shab” tfisser Bijobanek li jikkollaboraw mal-BBMRI-ERIC 1i jikkonformaw mal-Karta tas-
Shab tal-BBMRI-ERIC (%);

(11)  “Programm ta’ Hidma™ tfisser id-deskrizzjoni tal-istrategija, l-attivitajiet ippjanati, il-persunal u I-finan-
zjament tal-BBMRI-ERIC;

(12)  “Kontribuzzjonijiet obbligatorji” tfisser kontribuzzjonijiet mill-Membri/l-Osservaturi u 1-kontribuzzjoni-
jiet mill-pajjizi ospitanti ghall-Uffié¢ju tal-Manigment EZekuttiv Centrali, kif ukoll ghas-servizzi Komuni
1i huma stipulati fit-tagsima tal-bagit tal-Programm ta© Hidma annwali tal-BBMRI-ERIC.

Artikolu 2
Twaqqif, Tul ta’ Zmien u Sede Statutorja

1. Jigi stabbilit Konsorzju Ewropew ta’ Infrastruttura ta'  Ricerka fil-Bijobanek u l-Infrastruttura ta©  Ricerka
Bijomolekulari (BBMRI-ERIC). Dan ghandu jigi stabbilit ghal perjodu mhux limitat ta  Zmien mid-data minn
meta tidhol fis-sehh id-decizjoni tal-Kummissjoni Ewropea 1i tistabbilixxi l-infrastruttura.

2. Is-sede statutorja tal-BBMRI-ERIC ghandha tkun fil-belt ta° Graz fit-territorju tar-Repubblika tal-
Awstrija, minn hawn ™ il quddiem imsejha I- “Istat Membru Ospitanti” .

3. L-Istat Membru Ospitanti ghandu jipprovdi l-post, il-facilitajiet u s-servizzi ghall-UffiéCju tal-Manig-
ment Ezekuttiv Centrali tal-BBMRI-ERIC kif inhu deskritt { dikjarazzjoni bil-miktub fl-applikazzjoni ghal
status tal-ERIC.

Artikolu 3
Kompiti u Attivitajiet
1. I-BBMRI-ERIC ghandu jistabbilixxi, jopera u jizviluppa infrastruttura ta’ ricerka pan-Ewropea mifruxa
tal-Bijobanek u r-Rizorsi Bijomolekulari sabiex jigi ffacilitat 1-acCess ghar-rizorsi kif ukoll ghall-facilitajiet u

biex tigi appoggjata ricerka ta”  kwalitd gholja bijomolekulari u medika. II-BBMRI-ERIC ghandu jimplimenta 1-
Programm ta© Hidma tieghu, kif jigi adottat mill-Assemblea tal-Membri.

2. I-BBMRI-ERIC ghandu jopera l-infrastruttura fuq bazi nonekonomika. II-BBMRI-ERIC jista® jwettaq
attivitajiet ekonomi€i limitati, sakemm dawn:

(a) ikunu relatati mill-grib mal-kompiti principali tieghu;
(b) ma jxekklux it-twettig taghhom.
3. Biex iwettaq il-kompiti tieghu, il-BBMRI-ERIC ghandu b’ mod partikolari:

(a) jaghti access effettiv ghar-rizorsi u s-servizzi tieghu skont ir-regoli definiti f dawn 1-Istatuti lill-komunita
Ewropea ta  ricerka, maghmula mir-ricerkaturi minn fost il-Membri;

(b) itejieb l-interoperabbilta bejn il-Bijobanek u é-Centri ta  Rizorsi Bijologiéi tal-Membri;

(c) jimplimenta gestjoni ta°  kwalitd inkluzi proceduri standardizzati, l-ahjar prattiki u l-ghodod xierga biex
tizdied il-kwalitd tar-rizorsi migburin u d-dejta asso¢jata maghhom;

(d) jippromwovi l-arrikkament kontinwu tar-rizorsi fil-Bijobanek u d-dejta assoCjata sabiex tinzamm prov-
vista xierqa ta kampjuni biex tlahhag mad-domanda tal-komunitd xjentifika, kif ukoll biex tiZzgura li 1-
arrikkament kontinwu tal-informazzjoni assoCjata mal-analizi tal-kampjuni fil-bijobanek u ggenerata
minn din l-analizi. Din ghandha tikkontribwixxi ghall-uzu u t-tixrid mizjudin tal-gharfien, kif ukoll
ghall-ottimizzazzjoni tar-rizultati tal-attivitajiet ta=  ricerka bbazati fil-bijobanek madwar 1-Ewropa;

() 1. Ghandha tigi adottata mill-Assemblea tal-Membri.
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(e) jistabbilixxi u jippromwovi Servizzi Komuni ghall-komunitd Ewropea tal-bijobanek;
(D) iwettaq servizzi ta= ricerka ghall-istituzzjonijiet pubbli¢i u privati;
(2) jistabbilixxi u jimplimenta Zviluppi teknologi€i relatati mar-rizorsi u s-servizzi;

(h) jipprovdi t-tahrig u jiffacilita 1-mobbilta tar-ricerkaturi bhala appogg ghall-istabbiliment ta=  Bijobanek u
Centri ta  Rizorsi Molekulari Godda biex tissahhah u tigi strutturata z-Zona Ewropea ta©  Ricerka;

(i) jistabbilixxi relazzjonijiet internazzjonali u jniedi attivitajiet kongunti ma’  organizzazzjonijiet Ewropej u
mhux Ewropej ohra kkoncernati mill-attivitajiet tieghu u minn ogsma relatati, u meta jkun xieraq isir
membru ta'  organizzazzjonijiet bhal dawn;

() 1iwettag kull attivitd ohra mehtiega biex iwettaq il-kompiti tieghu.

4. L-attivitajiet tal-BBMRI-ERIC ghandhom ikunu politikament newtrali u ggwidati minn dawn il-valuri: 1-
ambitu pan-Ewropew, flimkien ma eccellenza xjentifika, trasparenza, onestd, risponsivitd, gharfien etiku,
konformita legali u valuri umani.

Artikolu 4
Membri u Osservaturi

1. Skont l-Artikolu 9(1) tar-Regolament (KE) Nru 723/2009, 1-Istati Membri, il-pajjizi assocjati, il-pajjizi
terzi, i mhumiex pajjizi asso¢jati, u l-organizzazzjonijiet intergovernattivi li jkunu gablu ma’ dawn 1-Istatuti
huma Membri tal-BBMRI-ERIC. Il-membri fundaturi huma elenkati fl-Anness 1L

2. L-Istati Membri, il-pajjizi terzi kif ukoll l-organizzazzjonijiet intergovernattivi jistghu jsiru membri tal-
BBMRI-ERIC fi kwalunkwe hin, suggetti ghal approvazzjoni mill-Assemblea tal-Membri skont il-prin€ipj
stipulati fl-Artikolu 11(8)(b). Ir-rekwiziti addizzjonali li jikkoncernaw il-Membri 1i jissiechbu mal-BBMRI-ERIC
wara l-ewwel tliet snin ghandhom jigu dec¢izi mill-Assemblea tal-Membri.

3. Kull Membru ghandu:

(a) jipprovdi acéess, fi hdan il-gafas legali u etiku applikabbli, ghall-Bijobanek Shab tal-BBMRI-ERIC, ghal
rizorsi bijologici u bijomolekulari u/jew dejta assoCjata skont sett komuni ta~  standards u kundizzjonijiet,
kif inhu specifikat fil-Karta dwar is-Shab tal-BBMRI-ERIC u approvat mill-Assemblea tal-Membri;

(b) jistabbilixxi Nodu Nazzjonali/Organizzazzjonali u jahtar Koordinatur Nazzjonali/Organizzazzjonali;

(¢) jizgura l-koordinazzjoni tal-Bijobanek Shab pernezz tan-Nodi Nazzjonali/Organizzazzjonali i jiffacilitaw
l-access ghar-rizorsi bijologi¢i u bijomolekulari u d-dejta assoCjata;

(d) fejn ikun xieraq, jaghmel investimenti fl-infrastruttura b appogg ghall-BBMRI-ERIC;
(e) jikkontribwixxi ghall-izvilupp tal-kapacita fil-gasam tal-bijobanek;

(O jappoggja l-iskop primarju tal-BBMRI-ERIC u l-implimentazzjoni tal-Programm ta© Hidma tal-BBMRI-
ERIC.

4. Kull Membru jista® , wara I-hames snin inizjali mill-adezjoni tieghu mal-BBMRI-ERIC, jirtira mill-BBMRI-
ERIC permezz ta©  avviz bil-miktub lill-President tal-Assemblea tal-Membri u lid-Direttur Generali, tal-angas
tliet xhur gabel l-approvazzjoni tal-bagit tas-sena ta’  wara.

5. Id-Direttur Generali jista® jipproponi lill-Assemblea tal-Membri 1i Membru inadempjenti jigi eskluz.
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6. Il-lista inizjali ta’ Membri hija inkluza fl-Anness 11 u ghandha tinzamm aggornata onlajn mill-Uffic¢ju
tal-Manigment Ezekuttiv Centrali.

7. L-Osservaturi tal-BBMRI-ERIC huma Stati Membri, pajjizi assojati u pajjizi terzi kif inhu definit fl-
Artikolu 9(1) tar-Regolament tal-ERIC u l-organizzazzjonijiet intergovernattivi 1i jkunu applikaw biex isiru
Osservaturi.

8.  L-istatus ta©  Osservatur jinghata ghal perjodu massimu ta’ tliet snin suggett ghall-approvazzjoni mill-
Assemblea tal-Membri, kif inhu stipulat fl-Artikolu 11(8)(c). Wara l-perjodu ta’ tliet snin, 1-Osservaturi
ghandhom japplikaw ghas-shubija jew jirtiraw mill- BBMRI-ERIC, sakemm 1-Assemblea tal-Membri ma
tidde¢idix mod iehor.

9.  L-Osservaturi huma intitolati li:
(a) jipparteCipaw — minghajr drittijiet tal-vot — fid-dibattiti tal-Assemblea tal-Membri;
(b) jippartecipaw f ¢erti attivitajiet tal-BBMRI-ERIC identifikati mill-Assemblea tal-Membri.

10.  Il-lista inizjali ta’ Osservaturi hija elenkata fl-Anness II u ghandha tinZamm aggornata onlajn mill-
Ufficcju tal-Manigment Ezekuttiv Centrali.
KAPITOLU II
DISPOZIZZJONIJIET FINANZJARJI
Artikolu 5
Rizorsi tal-BBMRI-ERIC

1. Il-bagit tal-BBMRI-ERIC ghandu jiffinanzja l-operat komuni tal-BBMRI-ERIC inkluzi l-kostijiet tad-
Direttur Generali, -Uffic¢ju tal-Manigment Ezekuttiv Centrali u s-Servizzi Komuni. Dan ghandu jigi approvat
mill-Assemblea tal-Membri permezz ta©  adozzjoni tal-Programm ta°  Hidma.

2. Il-bagit tal-BBMRI-ERIC ghandu jikkonsisti minn:

(a) kontribuzzjonijiet finanzjarji tal-Membri u 1-Osservaturi;

(b) kontribuzzjonijiet mill-Istat Membru Ospitanti u l-pajjizi ospitanti tas-Servizzi Komuni;
(c) dhul iehor.

3. Kull dhul iggenerat waqt l-attivitajiet tal-BBMRI-ERIC 1i jakkumula mal-bagit tieghu ghandu jintuza
biex il-Programm ta Hidma jigi avvanzat skont id-dec¢iZjoni tal-Assemblea tal-Membri.

4. TI-Membri u 1-Osservaturi ghandhom igarrbu 1-kostijiet taghhom ghall-parte¢ipazzjoni fil-lagghat tal-
BBMRI-ERIC.

5. Kull Membru u kull Osservatur tal-BBMRI-ERIC ghandu jikkontribwixxi ghall-bagit tal-BBMRI-ERIC.
Sakemm ma jintlahagx ftehim mod iehor mill-Assemblea tal-Membri, il-kontribuzzjonijiet ghandhom isiru fi
flus kontanti.

6.  Il-kontribuzzjoni ta~ kull Membru ghandha tkun skont it-tabella tal-kontribuzzjonijiet tas-shubija i hija
stipulata fl-Anness III.

7. Il-kontribuzzjoni ta~ kull Osservatur ghandha tkun 30 % tal-kontribuzzjoni tas-shubija shiha, kif inhu
determinat skont it-tabella tal-kontribuzzjonijiet tas-shubija 1i hija stipulata fl-Anness III.

8.  L-iskala tal-kontribuzzjonijiet ibbazata fuq it-tabella tal-kontribuzzjonijiet tas-shubija stipulata  fl-
Anness III tista®  tigi mmodifikata fil-kaz tal-adezjoni ta© Membru jew Osservatur gdid jew fil-kaz tal-irtirar
jew l-eskluzjoni ta©  Membru jew Osservatur. L-iskala 1-gdida ghandha tidhol fis-sehh mill-1 ta°  Jannar tas-
sena finanzjarja ta’®  wara.
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9.  L-Assemblea tal-Membri tista®  tiddeciedi li tikkunsidra kull ¢irkostanza specjali ta  Membru jew Osser-
vatur u taggusta l-kontribuzzjoni tieghu kif ikun mehtieg.

10.  Meta jkun skont il-Programm ta= Hidma u r-regoli relevanti kif inhuma approvati mill-Assemblea tal-
Membri, il-Membri jistghu jaghtu kontribuzzjoni parzjali in natura ghall-bagit komuni tal-BBMRI-ERIC.

11.  I-BBMRI-ERIC huwa intitolat 1i jacéetta ghotjiet, kontribuzzjonijiet specjali u pagamenti minn
kwalunkwe individwu, korp privat jew pubbliku ghall-finijiet stipulati f dawn l-Istatuti. Dawn huma suggetti
ghal approvazzjoni mill-Assemblea tal-Membri.

12.  L-assi akkwistati ghall-kont u bi spiza tal-BBMRI-ERIC ghandhom ikunu l-proprieta tieghu. Fil-kaz ta’
kontribuzzjonijiet in natura, il-kwistjonijiet ta  proprjetd ghandhom jigu solvuti fi ftehim specifiku li ghandu
jigl konkluz bejn il-Membru jew 1-Osservatur ikkonéernat u 1-BBMRI-ERIC skont decizjoni 1i tittiched mill-
Assemblea tal-Membri.

Artikolu 6

AKkkwist u Ezenzjoni mit-Taxxa

1. T-BBMRI ERIC ghandu jittratta 1-kandidati tal-akkwisti u lill-offerenti b mod ugwali u minghajr diski-
minazzjoni, irrelevanti minn jekk ikunux ibbazati fl-Unjoni Ewropea jew le. Il-politika tal-akkwist tal-BBMRI-
ERIC ghandha tirrispetta l-prin€ipji tat-trasparenza, in-nondiskriminazzjoni u l-kompetizzjoni. Ir-regoli
interni dwar il-proCeduri tal-akkwist u l-kriterji ghandhom jigu adottati mill-Assemblea tal-Membri.

2. Il-helsien mit-tassazzjoni skont 1-Artikolu 143(1)(g) u 151(1)(b) tad-Direttiva tal-Kunsill 2006/112/KE
tat-28 ta=  Novembru 2006 dwar is-sistema komuni tat-taxxa fuq il-valur mizjud (*) u skont l-Artikoli 50 u
51 tar-Regolament ta°  Implimentazzjoni tal-Kunsill (UE) Nru 282/2011 tal-15 ta&  Marzu 2011 1i jistabbilixxi
mizuri ta implimentazzjoni ghad-Direttiva 2006/112/KE dwar is-sistema komuni ta'  taxxa fug il-valur
mizjud (%) ghal prodotti u servizzi ta= ri¢erka u zvilupp li huma:

(a) marbutin b mod dirett mal-manigment u s-servizzi tal-BBMRI-ERIC;
(b) relatati mill-qrib mal-miri u l-attivitajiet stipulati fl-Artikolu 3;

(c) jipprovdu beneficéju lill-komunitd xjentifika kollha kemm hi;

(d) jagbzu l-valurta= EUR 250;

(e) jigu rimunerati u akkwistati mill-BBMRI-ERIC.

3. L-akkwist minn membri individwali ma ghandux jibbenfika mill-eZenzjoni mit-taxxa. Ma ghandhomx
japplikaw aktar limiti.
Artikolu 7
Responsabbilta
1. Ir-responsabbiltd finanzjarja tal-Membri ghandha tkun limitata ghall-kontribuzzjonijiet —rispettivi

taghhom kif inhu stipulat fl-Anness IIL

2. II-BBMRI-ERIC ghandu jiehu l-assigurazzjonijiet xierga biex ikopri r-riskji specifi¢i ghall-konstruzzjoni
u l-operat tieghu u i mhumiex koperti skont il-paragrafu 1.

Artikolu 8
Prin¢ipji bagitarji, Kontijiet u Awditi

1. I-punti tad-dhul u tan-nefga kollha tal-BBMRI-ERIC ghandhom jigu inkluzi fi stimi 1i ghandhom
jinhadmu ghal kull sena finanzjarja u i ghandhom jintwerew fit-tagsima tal-bagit tal-Programm ta° Hidma.
Id-dhul u n-nefqa murija fil-bagit ghandhom ikunu bbilanéjati.

(O GU L 347, 11.12.2006, p. 1.
@ GU L 77, 23.3.2011, p. 1.
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2. II-Membri ghandhom jiZguraw li l-approprjazzjonijiet jintuzaw skont il-prin€ipji tal- gestjoni finan-
zjarja soda.

3. Il-bagit ghandu jigi stabbilit u implimentat u l-kontijiet ghandhom jigu pprezentati skont il-principju
tat-trasparenza.

4.  TI-BBMRI-ERIC ghandu jzomm kont tal-introjtu u l-ispejjez kollha. Il-kontijiet ghandhom ikunu
akkumpanjati minn rapport dwar il-gestjoni bagitarja u finanzjarja ghas-sena finanzjarja.

5. II-BBMRI-ERIC ghandu jkun suggett ghall-istandards tal-kontabbiltd kif inhuma stipulati fil-ligi
applikabbli fl-Istat Membru Ospitanti.

6.  Is-sena finanzjarja tal-BBMRI-ERIC hija sena kalendarja.

7.  L-Assemblea tal-Membri ghandha tahtar awdituri esterni biex jezaminaw il-kontijiet. [l-hatra tal-awdi-
turl esterni ghandha tkun imgedda perjodikament skont id-dispozizzjoni spe€ifika stipulata fir-Regoli Finan-
zjarji kif gew approvati mill-Assemblea tal-Membri.

8.  L-awdituri esterni ghandhom jippreZentaW rapport dwar il-kontijiet annwali permezz tal-Kumitat tal-
Finanzi lill-Assemblea tal-Membri. Id-Direttur Generali ghandu jipprovdi lill-awdituri bl-informazzjoni neces-
sarja ghat-twettiq tal-kompiti taghhom.

KAPITOLU 1II
GOVERNANZA U GEST]ONI
Artikolu 9

L-Istruttura tal-Governanza

L-istruttura tal-governanza tal-BBMRI ERIC ghandha tinkludi I-korpi 1i gejjin:
(a) 1-Assemblea tal-Membri;

(b) il-Kumitat tal-Finanzi;

(c) id-Direttur Generali appoggjat mill-Kumitat ta~  Gestjoni;

(d) il-Bordta© Konsulenza Xjentifika u Etika.

Artikolu 10
L-Assemblea tal-Membri

1. L-Assemblea tal-Membri ghandha tkun il-korp 1i bih il-Membri jiehdu deéizjonijiet kollettivi dwar
kwistjonijiet relatati mal-BBMRI-ERIC. Dawk id-decizjonijiet ghandhom imbaghad jigu implimentati mid-
Direttur Generali, flimkien mal-persunal tal-Ufficcju tal-Manigment Ezekuttiv Centrali u 1-Kumitat ta
Gestjoni.

2. L-Assemblea tal-Membri ghandha, wara l-ewwel laggha, tkun maghmula mill-Membri wara 1i -BBMRI
Jjigi stabbilit bhala ERIC.

3. L-Assemblea tal-Membri ghandha tkun maghmula mill-Membri kollha tal-BBMRI-ERIC. Kull Membru
ghandu jkun rappreZentat minn sa Zewg delegati 1i jinhatru uffi¢jalment mill-awtoritd kompetenti. Dawn
jistehu jkunu akkumpanjati minn massimu ta tliet konsulenti li jistghu jkunu supplenti ghad-delegati. II-
Membri ghandhom jiddikjaraw fl-ittra tal-hatra l-isem tad-delegat bid-drittijiet tal-vot u l-ordni tar-rapp-
rezentazzjoni.
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4. Sa zewg rappreZentanti, i jigu appoggjati uffi¢jalment minn kull Osservatur, jistghu jattendu l-lagghat
tal-Assemblea tal-Membri ' kapacitd ta  osservaturi.

5. Osservaturi ohra jistghu jattendu l-lagghat tal-Assemblea tal-Membri skont ir-Regoli ta”  Procedura
adottati mill-Assemblea tal-Membri.

6.  L-Assemblea tal-Membri ghandha:

(a) tadotta 1-Programm ta© Hidma annwali u 1-bagit, flimkien ma’ Programm ta’ Hidma preliminari u bagit
chas-sentejnta wara;

(b) tadotta r-Regoli ta©  Procedura, ir-Regoli Finanzjarji u r-Regoli Interni skont 1-Artikolu 11(8)(a);

(c) tadotta r-regoli, ir-regolamenti u l-politiki kollha necessarji ghall-gestjoni soda tal-Programm ta  Hidma,
partikolarment il-procedura ta’  access ghar-rizorsi bijologici, id-dejta fil-Bijobanek u s-servizzi zviluppati
mill-BBMRI,

(d) tiddefinixxi l-kompiti tal-Kumitat tal-Finanzi;

(e) teleggi u tkecéi lill-President u 1-Vici President;

() teleggi u tkecci lill-President u 1-Viéi President tal-Kumitat tal-Finanzi;

(2) tahtar u tkeeéi lid-Direttur Generali;

(h) tapprova l-hatra u t-tkec¢ija ta©  persunal ichor ta” livell gholi skont ir-Regoli Interni;

(1) tistabbilixxi I-Bord ta©  Konsulenza Xjentifika u Etika u kwalunkwe kumitat, bord jew korp iehor bhall-
Forum tal-Partijiet Interessati u tiddefinixxi 1-kompiti u d-deé¢izjonijiet taghhom;

() tipprovdi gwida u direzzjoni lid-Direttur Generali;

(k) tapprova r-rapport annwali, il-kontijiet annwali u r-rapporti ta© kwalunkwe kumitat konsultattiv tal-
BBMRI-ERIC;

() tikkunsidra kull kwistjoni relatata mal-BBMRI-ERIC jew l-operat tieghu, ippreZentati minn kwalunkwe
Membru;

(m) taccetta l-membri u tittermina s-shubija ta©  kwalunkwe Membru skont 1-Artikolu 11(8)(b);

(n) taccetta 1-Osservaturi u tittermina s-shubija ta©  kwalunkwe Osservatur skont 1-Artikolu 11(8)(c);
(0) taggusta l-iskali tal-kontribuzzjonijiet finanzjarji skont l-Artikolu 5(8);

(p) tiddeciedi dwar l-emendi fl-Istatuti skont I-Artikolu 11(7); kif ukoll

(@) twettaq kull funzjoni ohra moghtija lilha mill-Istatuti, inkluzZ minn kwalunkwe Anness jew modifikazz-
Jjoni fih.
Artikolu 11
It-tehid ta’ Decizjonijiet mill-Assemblea tal-Membri
1. Ghall-finijietta danl-Artikolu, “prezenti” ghandhatfisserwi¢cimb’ wic¢, bit-telefown,b” konferenzabil-

vidjow jew b’ mezzi pratti¢i ohra kif inhu determinat fir-Regoli ta©  Procedura.

2. Kworum ghandu jkun iffurmat meta jigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet i gejjin:

(a) maggoranza tal-Membri jkunu preZenti, u dawn jirrapprezentaw 75 % tal-kontribuzzjonijiet obbligatorj
annwali tal-Membri;
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(b) ghad-decizjonijiet mehudin skont il-paragrafu 8, 75 % tal-Membri jkunu prezenti, u dawn jirrapp-
rezentaw 75 % tal-kontribuzzjonijiet obbligatorji annwali tal-Membri;

(¢) mill-Membri prezenti, 1-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea ghandu jkollhom il-maggoranza tal-voti (V).

3. Kull Membru ghandu jkollu vot wiched. II-Membri inadempjenti ma ghandux ikollhom vot.

4.  Fid-de¢izjonijiet kollha l-Assemblea tal-Membri ghandha taghmel l-isforzi kollha taghha biex tilhaq
kunsens.

5. Jekk ma jintlahagx kunsens, maggoranza sempli¢i ta= dawk il-Membri prezenti u i jivvutaw ghandha
tkun bizZejjed biex tghaddi decizjoni sakemm ma jkunx stipulat mod ichor b mod esplicitu { dawn 1-Istatuti
jew fir-Regolita’  Procedura.

6. F kaz li l-voti jkunu ndags, il-magg@oranza tal-kontribuzzjonijiet obbligatorji ghandu jkollha l-vot
deciziv.

7. Detizjonijiet biex tigi pprezentata proposta lill-Kummissjoni biex jigu emendati I-Istatuti ghandu
jkollhom approvazzjoni unanima.

8.  Id-decizjonijiet li gejjin ghandu jkollhom gbil ta©  mill-angas 75 % tal-Membri kollha 1i jirrapprezentaw
tal-angas 75 % tal-kontribuzzjonijiet annwali obbligatorji tal-Membri:

(@) l-adozzjoni tar-Regoli ta©  Procedura u tar-Regoli Finanzjarji u Interni u bidliet fihom;
(b) l-accettazzjoni ta© Membri godda;
(c) l-accettazzjoni ta® Osservaturi godda;

(d) il-voti dwar il-Membri Inadempjenti, inkluzi izda mhux limitati ghall-eskluzjoni tal-Membri (il-Membri
kkonc¢ernati jigu eskluzi mill-votazzjoni);

(e) 1d-decizjoni dwar it-terminazzjoni tal-BBMRI-ERIC.

9.  Id-decizjonijiet li gejjin ghandu jkollhom gbil ta©  mill-angas 75 % tal-Membri preZenti u li jivvutaw u li
JirrappreZentaw tal-angas 75 % tal-kontribuzzjonijiet annwali obbligatorji tal-Membri:

(a) id-dec¢izjonijiet dwar il-Programm ta Hidma u l-bagit;

(b) l-approvazzjoni tar-rapport annwali u tal-kontijiet annwali;

(c) l-aggustament tal-iskala tal-kontribuzzjonijiet finanzjarji skont I-Artikolu 5(8);

(d) il-hatra jew it-tke¢éija tad-Direttur Generali;

() id-decizjonijiet dwar l-istral¢ tal-BBMRI-ERIC {* kaz tat-terminazzjoni tal-infrastruttura.

10.  Il-President u 1-Vi¢i President tal-Assemblea tal-Membri u tal-Kumitat tal-Finanzi ghandhom jittellghu
minn fost id-delegati tal-Membri b’ tal-angas 75 % tal-Membri preZenti u li jivvutaw ghal terminu ta’  sena bil-
possibbilta li jergghu jittellghu darbtejn. II-Vici President ghandu, fin-nuggas jew l-inkapacitd tal-President,
Jirrapprezenta lill-President.

11.  L-Assemblea tal-Membri ghandha tiltaga’ tal-angas darba { sena. Dintista®  tiltaga’ wkoll f sessjoni
straordinarja fuq talba tal-President jew fuq talba ta©  kwart tal-Membri taghha.

Artikolu 12
Kumitat tal-Finanzi
1. II-Kumitat tal-Finanzi ghandu jkun kumitat konsultattiv u preparatorju tal-Assemblea tal-Membri

sabiex:

() F kaz ta’ adozzjoni mill-Kunsill tal-emenda tar-Regolament (KE) Nru 723/2009, 1-Artikolu 9(3), fir-rigward tal-abilitazzjoni tal-parte-
¢ipazzjoni tal-pajjizi assocjati fl-ERIC fl-istess livell tal-Istati Membri tal-UE, mill-jum minn meta l-emenda tidhol fis-sehh (c) ghandu
jingara  “Mill-Membri prezenti, 1-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea u l-pajjizi asso¢jati ghandu jkollhom il-maggoranza tal-voti” .
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() jaghti pariri lill-Assemblea tal-Membri u lid-Direttur Generali dwar kwistjonijiet relatati mal-gestjoni u t-
thejjija tal-bagit tal-BBMRI-ERIC, in-nefga u l-kontijiet tieghu, u l-ippjanar futur finanzjarju;

() jipprovdi lill-Assemblea tal-Membri u lid-Direttur Generali b’ pariri dwar l-implikazzjonijiet finanzjarji tar-
rakkomandazzjonijiet tal-korpi l-ohra tal-BBMRI-ERIC;

(c) fuq talba, jipprovdi avviz dwar kwistjonijiet finanzjarji ohra relatati mal-gestjoni u l-amministrazzjoni
tal-BBMRI-ERIC;

(d) jipprezenta proposta li tikkonc¢erna l-hatra ta°  awdituri esterni lill-Assemblea tal-Membri.

2. L-awdituri esterni ghandhom jirrapportaw direttament u personalment lill-Kumitat tal-Finanzi wara li
jkunu indirizzaw ir-rapporti taghhom lid-Direttur Generali.

3. II-Kumitat tal-Finanzi ghandu jopera skont ir-Regoli ta© Proc¢edura u r-Regoli Finanzjarji adottati mill-
Assemblea tal-Membri.

Artikolu 13
Id-Direttur Generali
1. Id-Direttur Generali ghandu jinhatar mill-Assemblea tal-Membri ghal terminu ta  tal-anqas tliet snin,
bil-possibbiltd 1i jerga jinhatar. Id-Direttur Generali ji_sta' jitke¢éa bl-istess procedura. Id-Direttur Generali
ghandu jkun impjegat mill-BBMRI-ERIC. Id-Direttur Generali ghandu jkun assistit fit-twettiq tal-funzjonijiet
manigerjali mill-persunal tal-Ufficcju tal-Manigment Ezekuttiv Centrali u s-Servizzi Komuni.

2. Id-Direttur Generali ghandu jkun responsabbli lejn 1- Assemblea tal-Membri ghal:
(a) l-amministrazzjoni efficjenti tal-BBMRI-ERIC;

(b) 1l-finanzi u 1-gestjoni tal-persunal tal-BBMRI-ERIC;

(c) l-izgurar tal-ezekuzzjoni tad-dec¢izjonijiet tal-Assemblea tal-Membri.

3. Id-Direttur Generali ghandu:

(@) ikun inkarigat mill-ezekuzzjoni tal-Programm ta° Hidma, inkluz it-twaqgif tas-Servizzi Komuni u n-nefga
tal-bagit;

(b) jipprepara l-agenda tal-lagghat tal-Assemblea tal-Membri u jipprepara d-deliberazzjonijiet tal-Assemblea
tal-Membri;

(¢) jipprepara u jipprezenta lill-Assemblea tal-Membri, mhux aktar tard minn tliet xhur gabel il-bidu ta’  kull
sena finanzjarja, abbozz annwali tal-Programm ta© Hidma, inkluz abbozz tal-bagit u pjan tal-persunal,
flimkien ma’  abbozz preliminari tal-Programm ta’  Hidma u abbozz tal-bagit ghas-sentejn ta’  wara;

(d) jipprovdi lill-Assemblea tal-Membri b" rapport annwali teknikament sostantiv dwar il-Programm ta’
Hidma, inkluzi l-kontijiet finanzjarji, il-kompiti mwettqin, il-kompiti mhux imwettqin u kull spjegazz-
joni xierqa;

(e) jpprepara u jipprezenta, wara approvazzjoni mill-Assemblea tal-Membri, kull dokumentazzjoni mitluba
mill-Kummissjoni Ewropea;

(f) jikkoordina l-iskambju tal-informazzjoni u l-attivitajiet tan-Nodi Nazzjonali/Organizzazzjonali tal- BBMRI-
ERIC u s-Servizzi Komuni permezz tal-Kumitat ta©  Gestjoni u bit-twaqgqif ta=  kumitati 1i jkunu megjusa
mehtiega ghall-amministrazzjoni tal-BBMRI- ERIC;
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(g) jorganizza l-procedura ta® ghazla ghat-twaqqif tas-Servizzi Komuni u kull kwistjoni 1i tirrikjedi procedura
bhal din skont 1-Anness IV;

(h) jahtar lid-diretturi tas-Servizzi Komuni wara konsultazzjoni mad-delegati nazzjonali tal-Istat Membru
fejn jinsabu s-Servizzi Komuni;

(1) jorganizza 1-Bord ta© Konsulenza Xjentifika u Etika ghall-evalwazzjoni tal-proposti ta  ric¢erka li jaslu
ghand 1-Uffié¢ju tal-Manigment EZekuttiv Centrali;

() Jipproponi l-ammissjoni u l-eskluzjoni tal-Membri u 1-Osservaturi lill-Assemblea tal-Membri;

4,  Td-Direttur Generali ghandu jkun 1-Uffi¢jal Ezekuttiv Prinéipali u r-rapprezentant legali tal-BBMRI-ERIC
u ghandu jirrapprezenta 1ill-BBMRI-ERIC £ kull litigazzjoni. Id-Direttur Generali jista® jiddelega s-setghat fi
kwalunkwe tilwim. Id-Direttur Generali jista'® jiddelega s-setghat, skont il-gwida u d-direzzjonijiet provduti
mill-Assemblea tal-Membri, lill-persunal tal-BBMRI-ERIC.

Artikolu 14
Il-Kumitat ta’ Gestjoni

1.  T-Kumitat t&© Gestjoni ghandu jkun stabbilit mid-Direttur Generali u ghandu jinkludi I-Koordinaturi
tan-Nodi Nazzjonali/Organizzazzjonali u s-Servizzi Komuni.

2. I-Kumitat ta' Gestjoni ghandu jkun ippresedut mid-Direttur Generali. Il-Kumitat ta’  Gestjoni jista'
jeleggi minn fost il-membri tieghu Vi¢i President biex jappoggja lid-Direttur Generali fit-twettiq tal-kompiti
manigerjali tieghu.

3. T-Kumitat ta°  Gestjoni ghandu jkun responsabbli mill-:

(2) kontribut u l-appogg lid-Direttur Generali fl-izvilupp ta© abbozz ta© Programm ta Hidma annwali u
abbozz tal-bagit, flimkien ma  abbozz preliminari tal-Programm ta= Hidma u abbozz tal-bagit ghas-
sentejnta’ wara;

(b) ghoti ta© appogg lid-Direttur Generali fl-ezekuzzjoni tal-Programm ta’ Hidma u biex jippermetti 1-inte-
razzjoni efficjenti bejn iI-BBMRI-ERIC u 1-Bijobanek Shab tal-Membri.

Artikolu 15
Servizzi Komuni

1. Is-Servizzi Komuni ghandhom jikkonsistu mill-facilitajiet tal-BBMRI-ERIC 1i jipprovdu gharfien espert,
servizzi u ghodod biex jitwettqu l-kompiti u l-attivitajiet tal-BBMRI-ERIC, elenkati fil-Programm ta°  Hidma.

2. Is-Servizzi Komuni ghandhom jigu stabbiliti mill-BBMRI-ERIC u taht ir-responsabbilta tad-Direttur
Generali.

3. Is-Servizzi Komuni ghandhom ikunu ospitati f pajjizi li huma Membri tal-BBMRI-ERIC. Il-procedura
tal-ghazla biex jigu ospitati s-Servizzi Komuni ghandha ssegwi l-prin€ipji stipulati fl-Anness IV.

4, Kull wiehed mis-Servizzi Komuni ghandu jkun gestit minn direttur, mahtur mid-Direttur Generali wara
konsultazzjoni mad-delegati nazzjonali tal-Istat Membru ospitanti.

Artikolu 16
I1-Bord ta’ Konsulenza Xjentifika u Etika

1. L-attivitajiet tal-BBMRI-ERIC ghandhom jigu evalwati perjodikament minn Bord ta©  Konsulenza Xjen-
tifika u Btika (Scientific and Ethical Advisory Board — SEAB). Is-SEAB ghandu jaghti pariri wkoll lill-
Assemblea tal-Membri fir-rigward tal-proposti lid-Direttur Generali dwar l-implimentazzjoni tal-Programm
ta Hidma.
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2. Is-SEAB ghandu jkun maghmul minn xjentisti jew esperti distinti mahturin fug mertu taghhom stess,
mhux bhala rapprezentanti tal-organizzazzjonijiet ta=  sfond taghhom jew tal-Membri.

3. L-Assemblea tal-Membri ghandha tahtar lill-membri tas-SEAB u tiddeéiedi dwar ir-rotazzjoni taghhom
u t-termini ta’  referenza tas-SEAB.

Artikolu 17
Persunal

1. II-BBMRI-ERIC jista'® jimpjega persunal i ghandu jinhatar u jitkeé¢a mid-Direttur Generali. Il-hatra u t-
tkec¢ija ta persunal ta livell gholi, kif inhu definit fir-regoli interni, ghandhom jiksbu approvazzjoni mill-
Assemblea tal-Membri.

2. L-Assemblea tal-Membri ghandha tapprova l-pjan ta’  stabbiliment tal-persunal imhejji mid-Direttur
Generali filwaqt 1i tapprova l-Programm ta” Hidma.

3. Il-proceduri tal-ghazla tal-applikanti ghall-poZizzjonijiet ta=  persunal tal-BBMRI-ERIC ghandhom ikunu
trasparenti, nondiskriminatorji u jirrispettaw l-opportunitajiet indags.

Artikolu 18
Access

1. 1-BBMRI-ERIC ghandu jaghmel il-kampjuni u d-dejta fil-bazijiet ta' dejta affiljati ma’ jew Zviluppati
mill-Bijobanek Shab tal-BBMRI- ERIC disponibbli ghar-ricerkaturi u l-istituzzjonijiet ta= ricerka skont il-
procedura ta  access u l-kriterji kif approvati mill-Assemblea tal-Membri. L-acéess ghandu jirrispetta 1-
kondizzjonijiet stipulati mill-fornituri tal-kampjuni u d-dejta i jaffiljaw il-bazijiet ta' dejta taghhom mal-
BBMRI- ERIC. L-ebda dispozizzjoni f dawn l-Istatuti ma ghandha tiftichem i qed tirrestringi d-drittijiet tas-
sidien tal-Bijobanek jew tar-Rizorsi Bijomolekulari affiljati mal-BBMRI-ERIC biex jiddeciedu fuqg l-ghoti ta’
access ghal kwalunkwe kampjun u dejta.

2. I-BBMRI-ERIC ghandu jipprovdi access ghall-kampjuni u d-dejta klinika relatata bbazata fuq l-eccel-
lenza xjentifika tal-progett propost kif jigi determinat minn revizjoni tal-pari indipendenti u wara revizjoni
etika tal-proposta tal-progett ta©  ricerka.

3. I-BBMRI-ERIC ghandu jfittex 1i jizgura li s-sorsi tal-kampjuni u tad-dejta jkunu rikonoxxuti kif xieraq u
ghandu jitlob 1i attribuzzjoni bhal din tinzamm fl-uzu sussegwenti tal-kampjuni u d-dejta.

Artikolu 19
Drittijiet tal-Proprjeta Intellettwali

1. L-ebda dispozizzjoni { dawn l-Istatuti ma ghandha tinftichem li ged tfittex 1i tibdel il-kamp ta’
applikazzjoni u l-applikazzjoni tad-Drittijiet tal-Proprjeta Intellettwali u 1-Ftehimiet dwar il-KondiviZjoni tal-
Beneficcyi kif inhu determinat fil-ligijiet u r-regolamenti relevanti tal-Membri u I-ftehimiet internazzjonali li
ghalihom ikunu Parti.

2. II-BBMRI-ERIC jista’ jiddikjara Drittijiet tal-Proprietd Intellettwali xierga disponibbli fil-gurisdizzjonijiet
nazzjonali u internazzjonali applikabbli b’ rabta mal-ghodda, id-dejta, il-prodotti jew kwalunkwe rizultat
ichor zviluppat jew iggenerat mill-BBMRI-ERIC wagqt 1i jwettaq il-Programm ta°  Hidma.

Artikolu 20
Rappurtar u Kontroll

[I-BBMRI-ERIC ghandu johrog rapport annwali, li jinkludi b mod partikolari l-aspetti xjentifi¢i, operattivi u
finanzjarji tal-attivitajiet tieghu. Dan ghandu jigi approvat mill-Assemblea tal-Membri u mibghut Lill-
Kummissjoni Ewropea u lill-awtoritajiet pubbli€i relevanti fi zmien sitt xhur wara 1i tispi¢¢a s-sena finan-
zjarja korrispondenti. Dan ir-rapport ghandu jkun disponibbli ghall-pubbliku.
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KAPITOLU IV
DISPOZIZZJONIJIET FINALI
Artikolu 21
Ir-Regim Lingwistiku u I-Lingwa ta’ Hidma

1. Tl-verzjonijiet kollha ta°  dawn I-Istatuti fil-lingwi ufficjali tal-Unjoni Ewropea ghandhom jitgiesu awten-
ticl. L-ebda verzjoni lingwistika ma ghandha tiechu pre¢edenza fuq verzjonijiet ohra.

2. Meta l-verzjonijiet tal-lingwi ma jigux koperti mill-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea fil-kaz ta©  emendi
f dawn I-Istatuti 1i ma jirrikjedux Deéizjoni tal-Kummissjoni, il-BBMRI-ERIC ghandu jipprovdi traduzzjonijiet
fil-lingwi uffi¢jali tal-Membri tieghu tal-UE.

3. Illingwata hidma tal-BBMRI-ERIC ghandha tkun I-Ingliz.

Artikolu 22
Regoli ta’ Procedura

Fl-ewwel laggha taghha 1-Assemblea tal-Membri ghandha tadotta r-Regoli ta©  Procedura ghall-BBMRI- ERIC
skont il-procedura tal-votazzjoni stipulata fl-Artikolu 11(8)(a). Ir-Regoli ta© Procedura jistghu jigu mmodi-
fikati skont l-istess procedura.

Artikolu 23
Verzjoni kkonsolidata tal-Istatuti

1. L-istatuti ghandhom jinZammu aggornati u ghandhom ikunu disponibbli ghall-pubbliku fuq is-sit
elettroniku tal-ERIC u fis-sede statutorja tieghu.

2. Kull emenda fl-Istatuti ghandha tkun indikata b mod ¢ar b’ nota li tispecifika jekk l-emenda tikkon-
cernax element essenzjali jew mhux essenzjali tal-Istatuti skont l-Artikolu 11 tar-Regolament (KE) Nru
723/2009 u l-procedura segwita ghall-adozzjoni tieghu.

Artikolu 24
L-Istral¢ tal-BBMRI-ERIC

1. L-Assemblea tal-Membri tista’  tiddeciedi li tittermina lill-BBMRI-ERIC, suggett ghal votazzjoni skont 1-
Artikolu 11(8)(e).

2. Suggett ghal kwalunkwe ftehim i jista® jintlahag bejn il-Membri fil-hin tad-dissoluzzjoni, 1-Istat
Membru Ospitanti ghandu jkun responsabbli mil-likwidazzjoni.

3. II-Membri ghandhom jidde¢iedu 1i jittrasferixxu l-akkreditar tal-introjtu u l-propertajiet tal-BBMRI-ERIC
ghand entitd pubblika wahda jew aktar jew entitajiet legali ohra li ma jaghmlux profitt, abbazi ta=  votazzjoni
skont 1-Artikolu 11(9)(e).

Artikolu 25
II-Ligi Applikabbli — Ir-Rizoluzzjoni tat-Tilwim
1. Tt-twaqqif u l-funzjonament intern tal-BBMRI-ERIC ghandhom ikunu amministrati skont:

(a) il-Ligi tal-Unjoni Ewropea, partikolarment ir-Regolament tal-ERIC u d-de¢izjonijiet imsemmija fl-Arti-
kolu 6(1) u 12(1) tar-Regolament 1i ssemma qabel;

(b) il-ligi tal-Istat Membru Ospitanti fil-kaz ta©  kwistjonijiet mhux irregolati, jew mhux irregolati parzjalment,
minn atti msemmija fil-punt (a);

(¢) l-Istatuti u r-regoli ta implimentazzjoni (regoli ta© procedura, regoli finanzjarji u interni).
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2. I-Membri ghandhom jaghmlu minn kollox biex jirrisolvu kull tilwima li tista® tirrizulta mill-inter-
pretazzjoni jew l-applikazzjoni ta©  dawn l-Istatuti b mod amikevoli.

3. I-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropej ghandu jkollha l-gurisdizzjoni fuq il-litigazzjoni fost il
Membri b’ rabta mal-BBMRI-ERIC, bejn il-Membri u I-BBMRI-ERIC u fuq kull litigazzjoni 1i ghaliha 1-Unjoni
Ewropea tkun parti.

4. Tl-legizlazzjoni tal-Unjoni Ewropea dwar il-gurisdizzjoni ghandha tapplika ghat-tilwim bejn il-BBMRI-
ERIC u partijiet terzi. F' kazijiet i ma jkunux koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni Ewropea, il-ligi tal-Istat
Membru Ospitanti ghandha tiddetermina 1-gurisdizzjoni kompetenti ghar-rizoluzzjoni ta~  tilwim bhal dan.
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ANNESS 11

LISTA TA’ MEMBRI U OSSERVATURI U L-ENTITAJIET LI JIRRAPPREZENTAWHOM

Membri

Entita rappreZentanti (perezempju ministeru, kunsill ta’  ricerka)

Ir-Renju tal-Belgju

11-Politika tax-Xjenza tas-Servizzi tal-Ippjanar Pubbliku Federali (BELSPO)

Ir-Repubblika Ceka

1-Ministeru tal-Edukazzjoni (MSMT)

Ir-Repubblika Federali tal-Germanja:

I-Ministeru Federali tal-Germanja ghall-Edukazzjoni u r-Rié¢erka (BMBF)

Ir-Repubblika tal-Estonja

[I-Ministeru tal-Edukazzjoni u r-Ricerka tar-Repubblika tal-Estonja (MER EE)

Ir-Repubblika Ellenika

11-Fondazzjoni tar-Ricerka Bijomedika tal-Akkademja ta~  Ateni (BRFAA)

Ir-Repubblika Franciza

L-Istitut ghas-Sahha u r-Ricerka Medika (INSERM)

Ir-Repubblika Taljana

L-Istitut Nazzjonali tas-Sahha (ISS)

Ir-Repubblika tal-Latvija

II-Ministeru tal-Edukazzjoni u x-Xjenza tar-Repubblika tal-Latvja (MER LV)

Ir-Repubblika ta” Malta

L-Universita ta” Malta (UoM)

Ir-Renju tal-Pajjizi 1-Baxxi

L-Organizzazzjoni tal-Pajjizi 1-Baxxi ghar-Ric¢erka u l-Izvilupp tas-Sahha (ZonMW)

In-Norvegja

1I-Kunsill ghar-Ri¢erka tan-Norvegja

Ir-Repubblika tal-Awstrija

II-Ministeru Federali tal-Awstrija ghax-Xjenza u r-Ri¢erka (BMWE)

Ir-Repubblika tal-Polonja

II-Ministeru  tax-Xjenza u 1-Edukazzjoni Gholja tar-Repubblika tal-Polonja

(MNISW)

Ir-Repubblika tal-Finlandja

II-Ministeru tal-Edukazzjoni u 1-Kultura tar-Repubblika tal-Finlandja (OKIM)

Ir-Renju tal-Isvezja

11-Kunsill Svediz ghar-Ricerka (SRC)

Ir-Renju Unit tal-Gran Brittanja u 1-
Irlanda ta' Fuq

11-Kunsill Mediku tar-Riéerka (MRC)

Osservaturi

Entitd rappreZentanti (pereZempju ministeru, kunsill ta’  ricerka)

Ir-Repubblika ta' Cipru

1d-Direttorat Generali ghall-Programmi Ewropej, Koordinazzjoni u 1-Izvilupp

L-Isvizzera

1I-Fondazzjoni Nazzjonali Svizzera tax-Xjenza (SNSF)

It-Turkija

L-Universita Dokuz Eylul ta’  Izmir

WHO/TARC

WHO/TARC
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ANNESS 11

IT-TABELLA TA’ KONTRIBUZZJONIJIET TAS-SHUBIJA

(1) Dan l-anness jistipula l-mekkanizmu ghall-kalkolu tal-kontribuzzjonijiet tal-Membri/Osservaturi. L-ammont totali tal-
kontribuzzjonijiet tal-Membri/Osservaturi ghandu jigi ddefinit fil-Programm ta’ Hidma annwali u fil-Bagit.

(2) I-kontribuzzjoni tas-shubija ghandha tkun maghmula minn kontribuzzjoni fissa u minn sehem i jvarja.
(3) Fir-rigward tal-kontribuzzjoni fissa ghandu jkun hemm Zewg kategoriji

(2) Membri b" ingas minn 3 miljun abitant jew li huma organizzazzjonijiet internazzjonali ghandhom ihallsu
kontribuzzjoni fissa skont il-kategorija aktar baxxa; u

(b) Membri bi 3 miljun abitant jew aktar ghandhom ihallsu kontribuzzjoni fissa skont il-kategorija oghla.
(4) Fiz-zmien meta dawn l-Istatuti jidhlu fis-sehh il-kontribuzzjoni fissa ghandha tkun:

(a) EUR 20000 ghall-Membri tal-kategorija aktar baxxa; u

(b) EUR 25000 ghall-Membri tal-kategorija oghla.

(5) Il-kontribuzzjoni fissa ghall-Osservaturi ghandha tkun 30 % tal-kategorija rispettiva.

(6) L-organizzazzjonijiet internazzjonali ghandhom ihallsu sehem 1i jvarja i jigi de¢iz mill-Assemblea tal-Membri abbazi
td kazb kaz

(7) L-ammont totali tal-proporzjon tas-sechem varjabbli tal-Istati Membri/Osservaturi huwa ddeterminat billi jitnaggas 1-
ammont totali tal-kontribuzzjonijiet fissi tal-Membri/Osservaturi u s-sehem varjabbli tal-organizzazzjonijiet inter-
nazzjonali mill-ammont totali tal-kontribuzzjonijiet tal-Membri/Osservaturi.

(8) L-ammont totali tas-sechem varjabbli jingasam bejn 1-Istati Membri abbazi tal-persentagg taghhom tal-PDG tal-Istati
Membri kollha.

) Il-kalkolu tas-sehem varjabbli tal-Istati Osservaturi jigi bbazat fuq 30 % tal-PDG rispettiv taghhom.

(10) L-ebda wiehed mill-Membri ma ghandu jhallas aktar minn 25 % tal-ammont totali tal-kontribuzzjonijiet mill-
Membri/Osservaturi. F kaz 1i skont il-mudell tal-kontribuzzjonijiet tas-shubija msemmi hawn fug, il-kontribuzzjoni
ta. Membru tagbez dan il-livell, id-differenza mbaghad tingasam bejn 1-Istati Membri/Osservaturi skont il-livelli ta
persentaggi taghhom ta= PDG.
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ANNESS 1V

PROCEDURA TAL-GHAZLA GHALL-OSPITAR TAS-SERVIZZI KOMUNI

Il-procedura ta”  ghazla 1i gejja ghandha tigi applikata ghas-Servizzi Komuni kollha fejn il-benefi¢cii jakkumulaw ghall-
komunita xjentifika kollha u jigu rimunerati mill-BBMRI-ERIC:

(1) L-ospiti tas-Servizzi Komuni ghandhom jintghazlu permezz ta'  procedura ta”  sejha miftuha. Deskrizzjoni tas-servizz li
jkun ser jintghazel ghandha tithejja mid-Direttur Generali u tigi approvata mill-Assemblea tal-Membri. Din ghandha
tkun disponibbli pubblikament meta titnieda s-sejha miftuha ghal Servizz Komuni. L-applikanti tal-Membri tal-BBMRI-
ERIC biss huma eligibbli 1i jirrispondu s-sejha.

(2) L-Assemblea tal-Membri ghandha tiddefinixxi I-kompozizzjoni ta© kumitat ad hoc biex jevalwa l-applikazzjonijiet, kif
ukoll biex jistabbilixxi sett ta’ objettivi u kriterji ta° evalwazzjoni nondiskriminatorji 1i I-kumitat ad hoc ghandu
japplika.

(3) L-Assemblea tal-Membri ghandha tiddeciedi dwar 1-ghazla ta©  Servizz Komuni bbazat fuq ir-rizultati tal-kumitat ad hoc
u wara rakkomandazzjoni pozittiva mill-Kumitat tal-Finanzi.
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Skont id-dispozizzjoni tal-Artikolu 10 tal-Istatuti
li jikkon¢ernaw lil dawk li ghandhom is-setgha
jiehdu d-decizjonijiet fl-Assemblea tal-Membri li
jemendaw [-elementi mhux essenzjali tal-Istatuti,
il-paragrafu li gej inbidel bhala rezoluzzjoni,
R8/Rev1, mill-AoM#4, 27/04/2015

ANNESS |, Kapitlu 111, Artikolu 13, para. 3, item
(i):
3. Id-Direttur-Generali ghandu:

“jorganizza I-Bord ta’ Konsulenza Xjentifika u
Etika ghall-evalwazzjoni tal-proposti ta’ ricerka li
jaslu ghand [-Uffic¢ju tal-Manigment Ezekuttiv
Centrali;” issa tagra:

“jorganizza r-revizjoni Xjentifika u etika ghall-
evalwazzjoni tal-proposti ta’ ricerka li jaslu ghand
I-Uffic¢ju tal-Manigment Ezekuttiv Centrali;”

Rev2

Nadja Palko

10/11/2016

Aggornata 1-lista ta' membri u osservaturi fil-
ANNESS Il sa 2016/10/11:

1I-Membri I-godda: II-Latvja (08/2016), UK
(04/2015)

Osservaturi Godda: Cipru (04/2016), WHO / IARC
dwar (01/2014)

Mibdul minn Osservatur ghal Membru: in-Norvegja
(10/2015), il-Polonja (09/2016)




