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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 22 listopada 2013 r.

w sprawie ustanowienia Konsorcjum na rzecz Infrastruktury Badawczej Biobankéw i Zasobow
Biomolekularnych (BBMRI-ERIC) jako konsorcjum na rzecz europejskiej infrastruktury badawczej

(2013/701/UE)

KOMISJA EUROPEJISKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 723/2009 z dnia
25 czerwca 2009 r. w sprawie wspolnotowych ram prawnych
konsorcjum na rzecz europejskiej infrastruktury badawczej
(ERIC) (M), w szczegblnoici jego art. 6 ust. 1 lit. a),

a takic majic na uwadze, co nastepuje:

o)) Krolestwo Belgii, Republika Czeska, Republika Federalna
Niemiec, Republika Estonska, Republika Grecka, Repub-
lika Francuska, Republika Wtoska, Republika Malty,
Krolestwo Niderlandow, Republika Austrii, Republika
Finlandii oraz Krolestwo Szwecji zwrocity si¢ do Komisji
z wnioskiem o ustanowienie BBMRI jako konsorcjum na
rzecz europejskiej infrastruktury badawcze; (BBMRI-
ERIC). Krolestwo Norwegii, Rzeczpospolita Polska,
Konfederacja Szwajcarska 1 Republika Turcji beda uczest-
niczyty w BBMRI-ERIC jako obserwatorzy.

2) Kroélestwo Belgii, Republika Czeska, Republika Federalna
Niemiec, Republika Estonska, Republika Grecka, Repub-
lika Francuska, Republika Wioska, Republika Malty,
Krolestwo Niderlandow, Republika Finlandii 1 Krolestwo
Szwecji wybraty Republike  Austrii na przyjmujace
panstwo cztonkowskie BBMRI-ERIC.

()  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne
z opinia Komitetu utworzonego na mocy art. 20
rozporzadzenia (WE) nr 723/2009,

() Dz.U. L 206 z 8.8.2009, s. 1.

PRZYJMUIE NINIEJSZA DECYZIE:

Artykut1

1. Niniejszym ustanawia si¢ Konsorcjum na rzecz Europej-
skiej Infrastruktury  Badawczej dla Infrastruktury Badawcze]j
Biobankow 1 Zasobow Biomolekularnych pod nazwa BBMRI-
ERIC.

2. Statut BBMRI-ERIC znajduje si¢ w zafaczniku. Statut ten
podlega aktualizacji 1 jest dostgpny publicznie na stronach inter-
netowych BBMRI-ERIC oraz w jego siedzibie statutowe].

3. Zasadnicze elementy statutu BBMRI-ERIC, ktérych zmiany
wymagaja zatwierdzenia przez Komisje zgodnie z art. 11 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 723/2009, s3 przewidziane w art. 2, 3,
6, 7, 16, 17, 18, 19 1 24.

Artykut2

Niniejsza decyzja wchodzi w iycie trzeciego dnia po Jjej opub-
likowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 listopada 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczqcy
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ZALACZNIK I

STATUT KONSORCJUM NA RZECZ EUROPEJSKIE] INFRASTRUKTURY BADAWCZE] BIOBANKOW
I ZASOBOW BIOMOLEKULARNYCH (,BBMRI-ERIC”)

KROLESTWO BELGII,

REPUBLIKA CZESKA,

REPUBLIKA FEDERALNA NIEMIEC,
REPUBLIKA ESTONSKA,

REPUBLIKA GRECKA,

REPUBLIKA FRANCUSKA,
REPUBLIKA WLOSKA,
REPUBLIKA MALTY,
KROLESTWO NIDERLANDOW,
REPUBLIKA AUSTRIIL,

REPUBLIKA FINLANDII,

KROLESTWO SZWECTI,

ZWANE DALEJ ., CZtONKAMI" ,
oraz:

KROLESTWO NORWEGTI,
RZECZPOSPOLITA POLSKA,
KONFEDERACJA  SZWAJCARSKA,

REPUBLIKA TURCI,

ZWANE DALEJ ,,OBSERWATORAMI" ,

ZWALYWSZY, i cztonkowie sa przekonani, it probki ludzkiego materiatu biologicznego, w tym powiazane dane
medyczne 1 narzedzia do badan biomolekularnych, majq zasadnicze znaczenie dla wyjasnienia wzajemnych zaleinosci
miedzy czynnikami genetycznymi i Srodowiskowymi powodujacymi choroby ludzi 1 wptywaja na ich wynik, zidentyfi-
kowanie nowych biomarkerdw 1 celow w zakresie leczenia, a takie przyczyniaj si¢ do zmniejszenia wskainika zanie-
chania prac nad nowymi lekami i ich rozwojem,

ZWALYWSZY, ie zasoby biomolekularne obejmuj zbiory przeciwciat i wiazan wykazujacych powinowactwo, linie
komorkowe, zbiory klondw, biblioteki siRNA oraz inne narzedzia badawcze niezbgdne do analizy probek zgromadzo-
nych w biobankach. Repozytoria organizméw modelowych rowniei uznaje si¢ za zasoby biomolekularne, jeieli s istotne
w odniesieniu do chordb ludzi,

ZWAIYWSZY, ie ogolnocuropejska Infrastruktura Badawcza Biobankow i Zasobow Biomolekularnych (BBMRI) bedzie
oparta na istniejacych zbiorach probek, zasobach, technologiach 1 wiedzy fachowej, ktore zostana specjalnie uzupetnione
o innowacyjne elementy 1 odpowiednio wbudowane w europejskie ramy naukowe, etyczne, prawne 1 spoteczne,
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UZNAJAC, ie cztonkowie dazq do zwiekszenia doskonatosci naukowej 1 skutecznosci europejskich badan w dziedzinie
nauk biomedycznych oraz do zwigkszenia 1 zapewnienia konkurencyjnosci europejskich badan 1 przemystu w kontekscie
miedzynarodowym, a takie do przyciggnigcia inwestycji w infrastrukture potrzebng do badan farmaceutycznych 1 biome-
dycznych poprzez ustanowienie Infrastruktury Badawczej Biobankow 1 Zasobow Biomolekularnych - konsorcjum na
rzecz europejskiej infrastruktury badawczej (zwanego dalej,, BBMRI-ERIC” ),

PODKREfLAJAC przywiazanie cztonkow do zasad Karty praw podstawowych Unii Europejskiej ogtoszonej przez Rade
i Komisje Europejska w Nicei w grudniu 2000 r. 1 w szczegolnosci do europejskich 1 krajowych przepisow dotyczacych
ochrony danych,

ZWAIYWSZY, ie cztonkowie zwrocili sig do Komisji Europejskiej z wnioskiem o utworzenie BBMRI zgodnie z rozporza-
dzeniem w sprawie ERIC jako podmiotu prawnego konsorcjum na rzecz europejskiej infrastruktury badawczej (ERIC),

UZGADNIAJA, CO NASTEPUJE:

ROZDZIAL 1
POSTANOWIENIA OGOLNE
Artykut 1
Definicje

Do celoéw niniejszego statutu:

1) ., biobanki (i ofrodki zasobow biomolekularnych)” oznaczaja zbiory, repozytoria i osrodki dystrybuciji
wszystkich rodzajow probek ludzkiego materiatu biologicznego, takich jak krew, tkanki, komorki lub
DNA, lub zwigzanych z nimi danych, takich jak powiazane dane kliniczne 1 wyniki badan naukowych,
jak rowniei zasoby biomolekularne, w tym organizmy modelowe 1 mikroorganizmy, ktére moga
przyczynic si¢ do zrozumienia fizjologii 1 chorob ludzi;

2) cztonek” oznacza podmiot zgodnie z art. 4 ust. 1;
3) ,,obserwator” oznacza podmiot zgodnie z art. 4 ust. 7;

4) ,,cztonek niewykonujacy zobowiazania” oznacza cztonka, ktory

a) nie dokonat ptatnosci swojego rocznego wkiadu, jeieli pozostajaca kwota naleina jest rowna lub
wyisza od kwoty wktadow naleinych za poprzedni rok budietowy;

b) powainie uchybia swoim zobowigzaniom; lub
¢) powoduje lub moie spowodowa¢ powaine zaktocenie w funkcjonowaniu BBMRI-ERIC;

5) ., wspolna stuiba” oznacza obiekt BBMRI-ERIC zgodnie z art. 15 ust. 1;

6) .wezet krajowy” oznacza podmiot, niekoniecznie posiadajacy zdolno$¢ prawna, wyznaczony przez
panstwo cztonkowskie, ktory koordynuje krajowe biobanki 1 zasoby biomolekularne oraz faczy ich
dziatania z ogolnoeuropejskimi dziataniami BBMRI-ERIC;

7) ,koordynator krajowy” oznacza dyrektora wezta krajowego, mianowanego przez wiaiciwy — organ
danego panstwa cztonkowskiego;

8) ,wezet organizacyjny’ oznacza podmiot, niekoniecznie posiadajacy zdolno$¢ prawna, wyznaczony
przez organizacje miedzyrzadowa, ktory koordynuje biobank(-1) 1 zasoby biomolekularne danej orga-
nizacji oraz faczy jej dziatania z dziataniami ogolnoeuropejskiej infrastruktury BBMRI-ERIC;
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9) ..koordynator organizacyjny’ oznacza dyrektora wezta organizacyjnego, mianowanego przez organi-
zacjk miedzyrzadows;

10) ., biobanki partnerskie” oznaczaja biobanki wspotpracujace z BBMRI-ERIC, ktére spetniaja wymagania
okreflone w statucie partnera BBMRI-ERIC (1);

11) ,,program prac’ oznacza opis strategii, planowanych dziatan, planu zatrudnienia i finansowania BBMRI-
ERIC;

12) ., wktady obowiazkowe” oznaczaja wktady cztonkow/obserwatorow oraz wkiady pafstw przyjmujacych
na rzecz centralnego urzedu ds. zarzadzania oraz wspolnych stuib, ktore sa okreslone w  czesc
programu prac BBMRI-ERIC poswigconej budietowi.

Artykut 2

Utworzenie, czas trwania i siedziba statutowa

1. Niniejszym ustanawia si¢ Infrastrukture Badawcza Biobankdow i Zasobdéw Biomolekularnych - konsor-
cjum na rzecz europejskiej infrastruktury badawczej (BBMRI-ERIC). Ustanawia si¢ j3 na czas nieokreslony,
poczawszy od daty wejpcia w iycie decyzji Komisji Europejskiej w sprawie ustanowienia przedmiotowe]
infrastruktury.

2. Siedziba statutowa BBMRI-ERIC miesci sig w Grazu na terytorium Republiki Austrii, zwanej dalej
. Drzyjmujcym pafstwem cztonkowskim”™ .

3. Przyjmujce panstwo cztonkowskie zapewnia siedzibe, wyposaienie 1 ustugi na potrzeby centralnego
urzedu ds. zarzadzania BBMRI-ERIC, jak opisano w pisemnym o$wiadczeniu we wniosku o przyznanie
statusu ERIC.

Artykut 3
Zadania i dziatania

1. BBMRI-ERIC ustanawia, obstuguje 1 rozwija ogolnoeuropejska rozproszona infrastrukture biobankow
1 zasobow biomolekularnych w celu ufatwienia dostepu do zasobow 1 wyposaienia oraz wparcia wysokiej
jakosci badan medycznych 1 biomolekularnych. BBMRI-ERIC realizuje swoj program prac przyjety przez
zgromadzenie cztonkow.

2. BBMRI-ERIC eksploatuje infrastrukturg na zasadzie niedochodowej. BBMRI-ERIC moie prowadzi¢
dziafalnos¢ gospodarcza w ograniczonym zakresie, pod warunkiem ie:

a) jest ona Scifle zwiazana z jego gtownymi zadaniami;
b) nie zagraia ich realizacjl.
3. Aby zrealizowac swoje zadania, BBMRI-ERIC wykonuje w szczegdlnosci nastepujace dziatania:

a) z zachowaniem zasad okreflonych w niniejszym statucie przyznaje rzeczywisty dostgp do swoich
zasobow 1 ustug europejskiemu srodowisku badawczemu ztoionemu z badaczy z podmiotdw bedacych
cztonkami;

b

=

zwieksza interoperacyjnos¢ miedzy biobankami a ofrodkami zasobow biologicznych czionkow;

¢) wdraia zarzadzenie jakoscia, w tym znormalizowane procedury, najlepsze praktyki 1 odpowiednie narzg-
dzia, w celu poprawy jakosci gromadzonych zasobow 1 zwiazanych z nimi danych;

d

Ny

promuje ciagte wzbogacanie zasobdw znajdujacych si¢ w biobankach 1 zwiazanych z nimi danych w celu
utrzymywania wystarczajcej puli probek, aby sprosta¢ zapotrzebowaniu Srodowiska naukowego oraz
zapewni¢ ciagle wzbogacanie informacji zwiazanych z analiza probek zgromadzonych w biobankach
oraz informacji generowanych w wyniku tych analiz. Przyczynia si¢ do zwigkszonego wykorzystania
1 upowszechniania wiedzy oraz optymalizacji wynikow dziatan w zakresie badan opartych na bioban-
kach w catej Europie;

() Ma zosta¢ przyjety przez zgromadzenie cztonkow.
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e) tworzy 1 obstuguje wspolne stuiby na rzecz europejskiego srodowiska biobankow;

f) swiadczy ustugi w zakresie badan na rzecz instytucji publicznych 1 prywatnych;

g) opracowuje 1 wdraia zmiany technologiczne zwidzane z zasobami 1 ustugami;

h) zapewnia szkolenia 1 utatwia mobilnos¢ badaczy, aby wspiera¢ tworzenie nowych biobankéw 1 osrodkow
zasobow biomolekularnych w celu wzmacniania 1 ksztattowania europejskiej przestrzeni badawczej,

1) nawiazuje stosunki miedzynarodowe 1 inicjuje wspolne dziatania wraz z innymi organizacjami europej-
skimi 1 pozaeuropejskimi zwiazane ze swoimi dziataniami 1 w powiazanych obszarach, a takie, w stosow-
nych przypadkach, staje si¢ cztonkiem takich organizacji;

) podejmuje wszelkie inne dziatania niezbedne do realizacji swoich zadan.

4. Dziatania BBMRI-ERIC s3 neutralne politycznie 1 kieruja nimi nastgpujace wartosci: zasigg ogdlnoeu-
ropejski potaczony z doskonatoscia naukowa, przejrzystos¢, otwartos¢, gotowos¢ reagowania, Swiadomos¢
etyczna, zgodnos¢ z prawem oraz wartosci ludzkie.

Artykut4
Czlonkowie i obserwatorzy

1. Zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 723/2009 cztonkami BBMRI-ERIC s3 panstwa
cztonkowskie, panstwa stowarzyszone, pafstwa trzecie inne nii pafstwa stowarzyszone oraz organizacje
miedzyrzadowe, ktore przyjety niniejszy statut. Cztonkowie zatoiyciecle zostali okresleni w zataczniku II.

2. Panstwa czfonkowskie, panstwa trzecie, a takie organizacje miedzyrzadowe moga w kaidej chwili
zostac cztonkami BBMRI-ERIC, z zastrzeieniem uzyskania zgody zgromadzenia cztonkdéw zgodnie z zasa-
dami okreslonymi w art. 11 ust. 8 lit. b). Dodatkowe wymagania dla cztonkow przystepujacych do BBMRI-
ERIC po pierwszych trzech latach okresla zgromadzenie cztonkow.

3. Kaidy czfonek:

a) zgodnie z majacymi zastosowanie ramami prawnymi 1 etycznymi zapewnia dostgp do biobankow
partnerskich BBMRI-ERIC, zasobdéw biologicznych 1 biomolekularnych lub zwiazanych z nimi danych
na podstawic wspdlnego zestawu norm 1 warunkow okreslonego szczegbtowo w statucie  partnera
BBMRI-ERIC i zatwierdzonego przez zgromadzenie cztonkow;

b) ustanawia wezel krajowy/organizacyjny i mianuje koordynatora krajowego/organizacyjnego;

¢) zapewnia koordynacje biobankdéw partnerskich za posrednictwem weztow krajowych/organizacyjnych,
co utatwi dostep do zasobow biologicznych 1 biomolekularnych oraz zwiazanych z nimi danych;

d) w stosownych przypadkach dokonuje inwestycji w infrastrukture w celu wspierania BBMRI-ERIC;
e) przyczynia si¢ do zwigkszania wydajnosci w obszarze biobankow;

f) wspiera osiagniecie gtownego celu BBMRI-ERIC 1 realizacje programu prac BBMRI-ERIC.

4. Po uptywie pierwszych pig¢ciu lat od przystapienia do BBMRI-ERIC kaidy cztonek moie wystapic
z BBMRI-ERIC w drodze pisemnego zawiadomienia przedfoionego przewodniczacemu zgromadzenia
cztonkow oraz dyrektorowi generalnemu co najmniej trzy miesiace przed zatwierdzeniem budietu na
kolejny rok.

5. Dyrektor generalny moie zaproponowaé zgromadzeniu czionkdéw wykluczenie cztonka niewykonu-
jacego zobowiazania.
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6.  Poczatkowa lista cztonkow znajduje si¢ w zataczniku II i podlega aktualizacji na stronach interneto-
wych przez centralny urzad ds. zarzadzania.

7. Obserwatorami BBMRI-ERIC sa pafstwa cztonkowskie, pafstwa stowarzyszone oraz panstwa trzecie,
jak okreslono w art. 9 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie ERIC, a takie organizacje miedzyrzadowe, ktore
wnioskowaly o status obserwatora.

8.  Status obserwatora przyznaje si¢ na okres do trzech lat z zastrzeieniem uzyskania zgody zgroma-
dzenia cztonkow, jak okreslono w art. 11 ust. 8 lit. ¢). Po uptywie trzech lat obserwatorzy wnioskuja
o cztonkostwo albo wystepuja z BBMRI-ERIC, chyba ie zgromadzenie cztonkdéw postanowi inacze].

9.  Obserwatorzy maja prawo do:

a) uczestnictwa - bez prawa gltosu - w debatach zgromadzenia cztonkow;

b) uczestnictwa w niektorych dziataniach BBMRI-ERIC okreslonych przez zgromadzenie cztonkow.

10.  Poczatkowa lista obserwatorow znajduje sie¢ w zafaczniku II 1 podlega aktualizacji na stronach
internetowych przez centralny urzad ds. zarzadzania.

ROZDZIAL 1I
POSTANOWIENIA FINANSOWE
Artykut5
Zasoby BBMRI-ERIC

1. Zbudietu BBMRI-ERIC finansowane jest wspolne funkcjonowanie BBMRI-ERIC, w tym koszty gene-
rowane przez dyrektora generalnego, centralny urzad ds. zarzadzania oraz wspolne stuiby. Budiet jest
zatwierdzany przez zgromadzenie cztonkéw w drodze przyjecia programu prac.

2. Na budiet BBMRI-ERIC sktadaja sig:

a) wktady finansowe cztonkow 1 obserwatorow;

b) wkiady przyjmujacego panstwa cztonkowskiego oraz przyjmujacych panstw wspolnych stuib;

¢) inne dochody.

3. Wszelkie dochody generowane w trakcie dziatalnosci BBMRI-ERIC, ktore wptywaja do jego budietu,
S3 przeznaczane na realizacje programu prac zgodnie z decyzja zgromadzenia cztonkow.

4,  Cztonkowie 1 obserwatorzy pokrywaja wtasne koszty uczestnictwa w posiedzeniach BBMRI-ERIC.

5. Kaidy cztonek 1 obserwator BBMRI-ERIC wnosi wktad do budietu BBMRI-ERIC. O ile zgromadzenie
cztonkoéw nie ustali inaczej, wktady wnoszone sa w gotowce.

6.  Kaidy cztonek wnosi wktad zgodnie z tabela wktadow cztonkowskich zamieszczona w zataczniku II1.

7. Wkiad kaidego obserwatora wynosi 30 % petnego wktadu cztonkowskiego okreslonego zgodnie
z tabela wkiadow cztonkowskich zamieszczona w zataczniku IIT.

8. Wielkos¢ wkiadow wynikajaca z tabeli wkiadow cztonkowskich zamieszczonej w zataczniku III moie
zosta¢ zmieniona w przypadku przystapienia nowego czfonka lub obserwatora badi w przypadku wyco-
fania sig¢ lub wytaczenia ktorego$ z cztonkow lub obserwatorow. Nowa wielkos¢ wktadow obowiazuje od
dnia 1 stycznia kolejnego roku budietowego.
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9.  Zgromadzenie cztonkdéw moie podjaé decyzjg o uwzglednieniu wszelkich szczegdlnych okolicznosci
dotyczacych cztonka lub obserwatora oraz odpowiednio dostosowac jego wkiad.

10.  Pod warunkiem zachowania zgodnosci z programem prac oraz odpowiednimi zasadami zatwier-
dzonymi przez zgromadzenie cztonkoéw cztonkowie moga czesciowo wnosi¢ wkiad niepieni¢iny do wspol-
nego budietu BBMRI-ERIC.

11.  BBMRI-ERIC jest uprawniony do przyjmowania dotacji, szczegolnych wktadow 1 pfatnosci pocho-
dzacych od dowolnej osoby fizycznej, podmiotu publicznego lub prywatnego na potrzeby osiagnig¢cia celow
okreslonych w niniejszym statucie. Kwoty takie podlegaja zatwierdzeniu przez zgromadzenie cztonkow.

12.  Aktywa nabyte na wiasny rachunek 1 na koszt BBMRI-ERIC stanowig jego witasnos¢. W przypadku

wktadow niepieniginych kwestie majatkowe uzgadnia si¢ w specjalnej umowie zawartej miedzy zaintere-

sowanym cztonkiem lub obserwatorem a BBMRI-ERIC zgodnie z decyzja zgromadzenia cztonkow.
Artykut6

Udzielanie zaméwien i zwolnienia podatkowe

1. BBMRI-ERIC zapewnia rownie 1 niedyskryminacyjne traktowanie kandydatow i oferentow w postgpo-
waniu o udzielenie zamowienia, bez wzgledu na to, czy ich siedziba znajduje si¢ w Unii Europejskiej czy
poza nia. Polityka BBMRI-ERIC w zakresie zamowien jest zgodna z zasadami przejrzystosci, niedyskrymi-
nacj 1 konkurencj. Zgromadzenie czfonkdw przyjmuje przepisy wewngtrzne dotyczace postgpowania
o udzielenie zamowienia 1 kryteriow udzielania zamowienia.

2. Zwolnienie z opodatkowania na podstawie art. 143 ust. 1 lit. g) oraz art. 151 ust. 1 lit. b) dyrektywy
Rady 2006/112/WE z dnia 28 listopada 2006 r. w sprawie wspdlnego podatku od wartosci dodanej (1) oraz
zgodnie z art. 50 1 51 rozporzadzenia wykonawczego Rady (UE) nr 282/2011 z dnia 15 marca 2011 r.
ustanawiajacego Srodki wykonawcze do dyrektywy 2006/112/WE w sprawie wspdlnego systemu podatku
od wartosci dodanej (¥ jest ograniczone do podatkow od wartosci dodanej obowiazujacych dla takich
towarow 1 ustug B&R, ktore spetniajq nastepujace warunki:

a) s3 bezposrednio zwiazane z zarzadzaniem 1 ustugami BBMRI-ERIC; oraz
b) s3 scisle zwiazane z celami 1 dziataniami okreslonymi w art. 3; oraz

¢) przynosza korzysci catemu srodowisku naukowemu; oraz

d) ich wartos¢ przekracza kwote 250 EUR; oraz

e) sa w catosci opfacane 1 zamawiane przez BBMRI-ERIC.

3. Zwolnienia z opodatkowania nie obejmuja zamoéwien dokonywanych przez poszczegdlnych czton-
kow. Nie maja zastosowania inne ograniczenia.
Artykut7
Odpowiedzialnosé
1. Odpowiedzialnos¢ finansowa czfonkdéw jest ograniczona do wysokosci wniesionego przez nich

wktadu, jak okreslono w zafaczniku III.

2. BBMRI-ERIC zawiera odpowiednie ubezpieczenie pokrywajace szczegdlne ryzyko zwiazane z jego
budowg 1 eksploatacja, nicobjete odpowiedzialnoscig finansowa, o ktorej mowa w ust. 1.
Artykut8
Zasady budzetowe, sprawozdanie finansowe i audyty

1. Wszystkie dochody 1 wydatki BBMRI-ERIC stanowig przedmiot preliminarza na kaidy rok budietowy
1 sa wykazane w czedci programu prac poswieconej budietowi. Budiet powinien by¢ zrownowaiony
w odniesieniu do dochoddw 1 wydatkow.

(1) Dz.U. L 347 z 11.12.2006, s. 1.
(> Dz.U. L 77 z 23.3.2011, s. 1.
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2. Cztonkowie zapewniajs, aby srodki byly wykorzystywane zgodnie z zasadami naleiytego zarzadzania
finansami.

3. Zgodnie z zasada przejrzystosci ustanawia sie 1 wykonuje budiet, a takie przedstawia sprawozdanie
finansowe.

4. BBMRI-ERIC prowadzi ewidencje wszystkich dochodow 1 wydatkow. Do sprawozdania finansowego
dotacza sig sprawozdanie z zarzadzania budietem 1 finansami za dany rok budietowy.

5. BBMRI-ERIC podlega standardom rachunkowosci okreSlonym w prawie wiasciwym przyjmujacego
panstwa cztonkowskiego.

6.  Rok budictowy BBMRI-ERIC pokrywa si¢ z rokiem kalendarzowym.

7.  Zgromadzenie cztonkow powotuje audytorow zewngtrznych w celu zbadania sprawozdania finanso-
wego. Zgodnie ze szczegdlnym postanowieniem zawartym w przepisach finansowych zatwierdzonych przez
zgromadzenie cztonkdéw audytorzy zewnetrzni s okresowo powofywani na nowo.

8. Audytorzy zewnetrzni przedstawiaja zgromadzeniu cztonkoéw sprawozdanie dotyczace rocznego spra-
wozdania finansowego za posrednictwem komitetu finansowego. Dyrektor generalny dostarcza audytorom
informacje niezbedne do wykonywania powierzonych im zadan.

ROZDZIAL TII
ZARZADZANIE 1 KIEROWNICTWO
Artykut 9

Struktura zarzadzania

Struktura zarzadzania BBMRI-ERIC obejmuje nastepujace organy:

a) zgromadzenie cztonkow;

b) komitet finansowy;

¢) dyrektora generalnego wspieranego przez komitet zarzadzajacy;

d) Rade Konsultacyjng ds. Nauki 1 Etyki.

Artykut 10
Zgromadzenie cztonkéw

1. Zgromadzenie cztfonkOw jest organem, w ramach ktorego cztonkowie podejmuja zbiorowe decyzje
w kwestiach zwiazanych z BBMRI-ERIC. Decyzje te sa nastepnic wdraiane przez dyrektora generalnego oraz
pracownikow centralnego urzedu ds. zarzadzania i1 komitetu zarzadzajcego.

2. Zgromadzenie cztonkow powofuje sie podczas pierwszego posiedzenia czionkdéw po ustanowieniu
BBMRI jako ERIC.

3. Zgromadzenie cztonkdw obejmuje wszystkich cztonkow BBMRI-ERIC. Kaidy cztonek jest reprezen-
towany przez maksymalnie dwoch delegatow oficjalnie wyznaczonych przez wiasciwy organ. Moie im
towarzyszy¢ maksymalnie trzech doradcow, ktorzy moga zastgpowac delegatow. Czionkowie okreslaja
w akcie nominacji nazwisko delegata, ktory posiada prawo glosu, oraz porzadek reprezentacji.
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4. W posiedzeniach zgromadzenia cztonkdw motie uczestniczy¢, w charakterze obserwatorow, do dwoch
przedstawicieli kaidego obserwatora posiadajacych jego oficjalne zezwolenie.

5. Inni obserwatorzy moga uczestniczy¢ w posiedzeniach zgromadzenia cztonkdéw zgodnie z regula-
minem wewnetrznym przyjetym przez zgromadzenie cztonkow.

6.  Zgromadzenie cztonkow:

a) przyjmuje roczny program prac oraz budiet wraz ze wstgpnym programem prac oraz budictem na
kolejne dwa lata;

b) przyjmuje regulamin wewnetrzny, przepisy finansowe oraz przepisy wewnetrzne zgodnie z art. 11 ust.
8 lit. a);

¢) przyjmuje wszystkie przepisy, regulacje 1 strategie niezbgdne do naleiytego zarzadzania programem
prac, w szczegodlnosci procedurg dostepu do zasobow biologicznych, danych znajdujacych si¢ w bioban-
kach oraz ustug opracowywanych przez BBMRI;

d) okresla zadania komitetu finansowego;

e) wybiera 1 odwotuje przewodniczacego 1 wiceprzewodniczacego;,

f) wybiera 1 odwotuje przewodniczacego 1 wiceprzewodniczacego komitetu finansowego;

g) powofuje 1 odwotuje dyrektora generalnego;

h) zatwierdza zatrudnienie 1 odwofanie pozostatych pracownikow wysokiego szczebla zgodnie z przepisami
wewnetrznymi;

1) ustanawia Rade Konsultacyjna ds. Nauki 1 Etyki oraz kaidy inny komitet, rade lub organ, np. Forum
Zainteresowanych Stron, oraz okresla ich zadania 1 uprawnienia;

7 udziela wytycznych 1 instrukcji dyrektorowi generalnemu;

k) zatwierdza sprawozdanie roczne, roczne sprawozdanie finansowe oraz sprawozdania kaidego komitetu
doradczego BBMRI-ERIC;

1) rozpatruje wszelkie kwestie dotyczace BBMRI-ERIC lub jego dziatalnosci podniesione przez ktéregokol-
wiek z cztonkow;

m) przyjmuje cztonkow i decyduje o zakonczeniu cztonkostwa poszczegdlnych cztonkow zgodnie z art. 11
ust. 8 lit. b);

n) przyjmuje obserwatorow 1 decyduje o zakonczeniu partnerstwa poszczegolnych obserwatordow zgodnie
z art. 11 ust. 8 lit. ¢);

0) dostosowuje wielkos¢ wktadow finansowych zgodnie z art. 5 ust. §;

p) decyduje o zmianach statutu zgodnie z art. 11 ust. 7; oraz

@) petmi wszelkie inne funkcje przydzielone mu na mocy niniejszego statutu, w tym na mocy kaidego
zatacznika 1 zmian do niego.

Artykut 11
Podejmowanie decyzji przez zgromadzenie cztonkéw

1. Do celéw niniejszego artykutu ,,obecny”  oznacza udziat osobiscie, za posrednictwem telefonu, wideo-
konferencji lub innych moiliwych srodkow okreslonych w regulaminie wewngtrznym.

2. Kworum zostaje osiggnigte po spetnieniu nastepujacych warunkow:

a) obecna jest wiekszos¢ cztonkow, ktorzy reprezentujg 75 % obowiazkowych rocznych wktadow czton-
kow;
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b) w przypadku decyzji podejmowanych na podstawie ust. 8 obecnych jest 75 % cztonkow, ktorzy repre-
zentuja 75 % obowiazkowych rocznych wktadow cztonkow;

¢) sposrod obecnych cztonkow panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej musza dysponowac wiekszoscia
gtosow (V).

3. Kaidy cztonek ma jeden glos. Cztonkowie niewykonujacy zobowiazan nie majq prawa gfosu.

4,  Zgromadzenie czfonkow doktada wszelkich staran, aby we wszystkich podejmowanych decyzjach
oslagna¢ konsensus.

5. W przypadku braku konsensusu do podjecia decyzji wystarcza wigkszos¢ zwykta cztonkdw obecnych
1 bioracych udziat w gtosowaniu, chyba ie niniejszy statut lub regulamin wewnegtrzny stanowl inaczej.

6. W przypadku rownego rozkfadu gtosow decydujacy gtos maja cztonkowie wnoszacy wigkszos¢
wktadow obowigzkowych.

7. Decyzje dotyczace przedstawienia Komisji wniosku w sprawie zmiany statutu wymagaja gfosowania
jednomyslnego.

8. Nastepujace decyzje wymagaja zgody co najmniej 75 % wszystkich cztonkow reprezentujacych co
najmniej 75 % obowigzkowych rocznych wktadow cztonkow:

a) przyjecie 1 zmiana regulaminu wewnetrznego, przepisow finansowych 1 przepisow wewnetrznych;
b) przyjecie nowych cztonkow;

¢) przyjecie nowych obserwatorow;

d) gtosowanie w sprawie cztonkow niewykonujacych zobowiazan, w tym miedzy innymi w sprawie wyfa-
czenia cztonkow (cztonkdow wytaczonych z gfosowania);

e) decyzja w sprawie zakonczenia dziatalnosci BBMRI-ERIC.

9.  Nastepujace decyzje wymagajg zgody co najmniej 75 % obecnych cztonkow bioracych udziat w gtoso-
waniu 1 reprezentujacych co najmniej 75 % obowiazkowych rocznych wktadow cztonkow:

a) decyzje w sprawie programu prac 1 budietu;

b) zatwierdzenie sprawozdania rocznego 1 rocznego sprawozdania finansowego;
¢) dostosowanie wielkosci wktadow finansowych zgodnie z art. 5 ust. §;

d) powofanie lub odwotanie dyrektora generalnego;

e) decyzje w sprawie zakonczenia dziatalnosci BBMRI-ERIC w przypadku likwidacji infrastruktury.

10.  Przewodniczacy 1 wiceprzewodniczacy zgromadzenia czfonkow 1 komitetu finansowego s3 wybierani
sposrod delegatow cztonkdw przy co najmniej 75 % cztonkdw obecnych 1 bioracych udziat w gtosowaniu
na okres jednego roku z moiliwoscia dwukrotnego ponownego wyboru. Wiceprzewodniczacy reprezentuje
przewodniczacego w przypadku jego nieobecnosci lub niezdolnosci do petnienia obowiazkow.

11.  Posiedzenia zgromadzenia cztonkoéw odbywaja si¢ co najmniej raz w roku. Ponadto moiliwe jest
zwofanie sesji nadzwyczajnej na wniosek przewodniczacego lub na wniosek jednej czwartej cztonkow
zgromadzenia.

Artykut 12
Komitet finansowy

1. Komitet finansowy petni funkcje doradcza i przygotowawcza dla zgromadzenia cztonkoéw 1 ma
nastepujace zadania:

(") W przypadku przyjcia przez Rade zmiany art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 723/2009 dotyczacej umotiliwienia panstwom
stowarzyszonym uczestnictwa w ERIC na takich samych zasadach, jakie obowiqzuj paistwa cztonkowskie UE, od dnia wejcia
w tycie zmiany warunek okreflony w lit. ¢) otrzymuje nastgpujace brzmienie: ,,Sposrodd obecnych cztonkow paistwa cztonkowskie
Unii Buropejskiej oraz pafstwa stowarzyszone musza dysponowaé wigkszoscia gtosow” .
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a) doradza zgromadzeniu czfonkow 1 dyrektorowi generalnemu w kwestiach zwigzanych z zarzadzaniem
budietem BBMRI-ERIC, wydatkami i sprawozdaniami finansowymi BBMRI-ERIC oraz przysztymi
planami finansowymi oraz ich opracowywaniem;

b) doradza zgromadzeniu cztonkow 1 dyrektorowi generalnemu w sprawie skutkow finansowych zalecen
innych organéw BBMRI-ERIC;

¢) doradza, na stosowny wniosek, w innych kwestiach finansowych zwiazanych z zarzadzaniem 1 admini-
stracja BBMRI-ERIC;

d) przedstawia zgromadzeniu cztonkdéw wniosek dotyczacy powotania audytorow zewngtrznych.

2. Po przedstawieniu swoich sprawozdan dyrektorowi generalnemu audytorzy zewnetrzni przedstawiaja
sprawozdanie bezposrednio 1 osobiscie komitetowi finansowemu.

3. Komitet finansowy funkcjonuje zgodnie z regulaminem wewnetrznym 1 przepisami finansowymi
przyjetymi przez zgromadzenie czionkow.

Artykut 13
Dyrektor generalny

1. Dyrektora generalnego powotuje zgromadzenie cztonkéw na co najmniej trzyletnia kadencje z moili-
woscla ponownego mianowania. Dyrektor generalny moie zosta¢ odwotany w drodze tej samej procedury.
Dyrektor generalny jest pracownikiem BBMRI-ERIC. W pefnieniu funkcji kierowniczych dyrektora general-
nego wspierajg pracownicy centralnego urzedu ds. zarzadzania 1 wspdlnych stuib.

2. Dyrektor generalny odpowiada przez zgromadzeniem cztonkow za nastgpujace zadania:

a) skuteczng administracjp BBMRI-ERIC;

b) finanse 1 zarzadzanie pracownikami BBMRI-ERIC;

¢) zapewnienie wykonania decyzji podejmowanych przez zgromadzenie cztonkow.

3. Dyrektor generalny:

a) nadzoruje realizacj¢ programu prac, w tym ustanowienie wspolnych stuib, a takie wydatkow budieto-
wych;

b) opracowuje porzadek obrad na potrzeby posiedzen zgromadzenia cztonkdw oraz przygotowuje obrady
zgromadzenia cztonkow;

¢) przygotowuje 1 przedstawia zgromadzeniu cztonkow, nie pdiniej nii trzy miesiace przed rozpoczeciem
kaidego roku budietowego, projekt rocznego programu prac, w tym projekt budietu 1 plan zatrudnie-
nia, wraz ze wstgpnym projektem programu prac oraz projektem budietu na kolejne dwa lata;

d) przedstawia zgromadzeniu cztonkdéw sprawozdanie roczne dotyczace technicznych aspektdw programu
prac, w tym sprawozdania finansowego, zadan zrealizowanych 1 niezrealizowanych oraz wszelkie
stosowne wyjasnienia;

e) przygotowuje 1 przedstawia za zgoda zgromadzenia czfonkow wszelkie dokumenty, o ktore wnioskuje
Komisja Europejska;

f) koordynuje wymiang informacji miedzy krajowymi/organizacyjnymi weztami BBMRI-ERIC 1 wspdlnymi
stuibami oraz prowadzone przez nie dziatania za posrednictwem komitetu zarzadzajcego oraz usta-
nawiajac komitety, ktore uznaje si¢ za niezbedne do zarzadzania BBMRI-ERIC;
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g) organizuje procedurg wyboru na potrzeby ustanowienia wspolnych stuib oraz jakiejkolwiek innej kwestii
wymagajce]j zastosowania takiej procedury zgodnie z zatacznikiem IV,

h) powotuje dyrektordw wspodlnych stuib po konsultacji z delegatami krajowymi panstw cztonkowskich,
w ktorych zlokalizowane s3 wspdlne stuiby;

1) organizuje Rade Konsultacyjng ds. Nauki 1 Etyki do celow oceny wnioskow badawczych otrzymanych
przez centralny urzad ds. zarzadzania;

J) wysuwa propozycje w sprawie przyjecia 1 wylaczenia cztonkoéw 1 obserwatoréw zgromadzenia cztonkow.

4. Dyrektor generalny pefni funkcje dyrektora naczelnego oraz jest przedstawicielem prawnym BBMRI-
ERIC 1 reprezentuje BBMRI-ERIC we wszelkich sporach. Dyrektor generalny moie przekazywac uprawnienia
pracownikom BBMRI-ERIC zgodnie z wytycznymi 1 instrukcjami opracowanymi przez zgromadzenie czton-
kow.

Artykut 14
Komitet zarzadzajacy

1. Komitet zarzadzajacy jest ustanawiany przez dyrektora generalnego 1 sktada si¢ z koordynatorow
krajowych/organizacyjnych weztow 1 wspdlnych stuib.

2. Komitetowi zarzadzajacemu przewodniczy dyrektor generalny. Komitet zarzadzajcy moie wybrac
sposrod  swoich cztonkdw wiceprzewodniczacego, ktory wspiera dyrektora generalnego w  wypeinianiu
jego obowiazkow w zakresie zarzadzania.

3. Komitet zarzadzajacy jest odpowiedzialny za:

a) udziat 1 wsparcie dyrektora generalnego w opracowywaniu projektu rocznego programu prac oraz
projektu budietu, wraz ze wstgpnym projektem programu prac oraz projektem budietu na kolejne
dwa lata;

b) wsparcie dyrektora generalnego w realizacji programu prac oraz za umoiliwienie skutecznej interakcji
miedzy BBMRI-ERIC 1 biobankami partnerskimi cztonkow.

Artykut 15
Wspdlne stuzby

1. Wspolne stuiby obejmuja infrastrukture BBMRI-ERIC, dzi¢ki ktorej zapewniane si wiedza fachowa,
ustugl oraz narzedzia na potrzeby realizacji zadan 1 dziatan BBMRI-ERIC okreslonych w programie prac.

2. Wspdlne stuiby zostaja ustanowione w ramach BBMRI-ERIC, a nadzor nad nimi sprawuje dyrektor
generalny.

3. Wspdlne stuiby sa zlokalizowane w panstwach bedacych cztonkami BBMRI-ERIC. Procedura wyboru
dotyczaca przyjmowania wspolnych stuib musi by¢ zgodna z zasadami okreflonymi w zataczniku IV.

4,  Kaida ze wspdlnych stuib zarzadza dyrektor powotany przez dyrektora generalnego po konsultacj
z delegatami krajowymi przyjmujacego panstwa cztonkowskiego.

Artykut 16
Rada Konsultacyjna ds. Nauki i Etyki

1. Dziatalnos¢ BBMRI-ERIC podlega okresowej ocenie przez niezaleing Rade Konsultacyjng ds. Nauki
1 Etyki. Rada ta doradza takic zgromadzeniu cztonkow w zakresie wnioskow dyrektora generalnego
w sprawie realizacji programu prac.



30.11.2013

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 320775

2. Rada Konsultacyjna ds. Nauki 1 Etyki skfada sie z wybitnych naukowcow 1 ekspertdw, powotanych
jako osoby prywatne, a nie jako przedstawiciele poszczegdlnych organizacji, z ktorymi wspotpracuj, czy
cztonkow.

3. Zgromadzenie cztonkow powotuje cztonkdw Rady 1 decyduje o ich zmianie oraz o zakresie zadan
realizowanych przez Radg.

Artykut 17
Pracownicy

1. BBMRI-ERIC moie zatrudnia¢ pracownikow, ktorych powotuje 1 odwotuje dyrektor generalny. Powo-
fanie lub odwofanie pracownikow wysokiego szczebla, jak okreslono w przepisach wewnetrznych, wymaga
zeody zgromadzenia cztonkow.

2. Zgromadzenie cztonkdw zatwierdza plan zatrudnienia opracowany przez dyrektora generalnego przy
zatwierdzaniu programu prac.

3. Procedury wyboru kandydatow na pracownikéw BBMRI-ERIC musza by¢ zgodne z zasadami prze-
Jrzystosci, niedyskryminacji 1 poszanowania rownosci szans.

Artykut 18
Dostep

1. BBMRI-ERIC udostepnia probki 1 dane w bazach danych powiazanych z biobankami partnerskimi
BBMRI-ERIC lub opracowanych przez te biobanki badaczom 1 instytucjom badawczym zgodnie z procedura
1 kryteriami dostepu zatwierdzonymi przez zgromadzenie cztonkow. Dostep musi by¢ udzielany zgodnie
z warunkami okreflonymi przez dostawcow probek 1 danych, ktorzy dokonuja powidzania swoich baz
danych z BBMRI-ERIC. Iadne z postanowien niniejszego statutu nie ma na celu ograniczenia praw wiasci-
cieli biobankéw lub zasobdw biomolekularnych powiazanych z BBMRI-ERIC do decydowania o udzieleniu
dostepu do jakichkolwiek probek i1 danych.

2. BBMRI-ERIC udziela dostgpu do probek 1 powiazanych danych klinicznych w oparciu o doskonafos¢
naukowa proponowanego projektu okreslona w ramach niezaleinej wzajemnej oceny oraz po przeprowa-
dzeniu oceny etycznej proponowanego projektu badawczego.

3. BBMRI-ERIC daty do zapewnienia naleiytego wskazania irodta probek i1 danych oraz wnioskuje
o zachowanie takiego przypisania w przypadku kolejnego wykorzystania odnosnych probek 1 danych.

Artykut 19
Prawa wlasnosci intelektualnej

1. Iadnego z postanowief niniejszego statutu nie naleiy rozumie¢ jako majacego na celu  zmiang
zakresu 1 stosowania praw wiasnosci intelektualnej oraz umow dotyczacych podziatu korzysci, jak okre-
Slono we wiasciwych przepisach ustawowych 1 wykonawczych cztonkéw oraz umowach miedzynarodo-
wych, ktorych cztonkowie s3 strona.

2. BBMRI-ERIC moie rosci¢ sobie prawa wtasnosci intelektualnej dostgpne w ramach wiasciwej jurys-
dykeji krajowej 1 miedzynarodowej w stosunku do narzedzi, danych, produktow lub wszelkich innych
rezultatdow opracowanych lub wytworzonych przez BBMRI-ERIC podczas realizacji planu prac.

Artykut 20
Sprawozdawczos¢ i kontrola

BBMRI-ERIC wydaje sprawozdanie roczne, ktore dotyczy w szczegdlnosci naukowych, operacyjnych 1 finan-
sowych aspektow jego dziatalnosci. Sprawozdanie jest zatwierdzane przez zgromadzenie cztonkoéw 1 prze-
kazywane Komisji Europejskiej oraz odpowiednim organom publicznym w ciggu SzeSciu miesiecy po
zakonczeniu odpowiedniego roku budictowego. Sprawozdanie to jest udostgpniane publicznie.
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ROZDZIAL IV
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 21
System jezykowy i jezyk roboczy

1. Wszystkie wersje niniejszego statutu sporzadzone w jgzykach urzedowych Unii Europejskiej uznaje sig
za autentyczne. ladna z wersji jezykowych nie jest wersja nadrzedna.

2. Jeteli w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie udostgpniono wersji jgzykowych, w przypadku
zmian niniejszego statutu, ktore nie wymagaja decyzji Komisji, BBMRI-ERIC zapewnia ttumaczenie na jgzyki
urzedowe swoich cztfonkoéw bedacych panstwami cztonkowskimi UE.

3. Jezykiem urzgdowym BBMRI-ERIC jest jezyk angielski.

Artykut 22
Regulamin wewnetrzny

Podczas swojego pierwszego posiedzenia zgromadzenie cztonkow przyjmuje regulamin wewnetrzny BBMRI-
ERIC zgodnie z procedura gtosowania okreslona w art. 11 ust. 8 lit. a). Regulamin wewnegtrzny moina
modyfikowa¢ zgodnie z t3 samg procedura.

Artykut 23
Ujednolicona wersja statutu

1. Niniejszy statut jest aktualizowany 1 publicznie dostgpny na stronach internetowych oraz w siedzibie
statutowej ERIC.

2. Kaida zmiana niniejszego statutu zostaje wyrainie zaznaczona wraz z okrefleniem, czy zmiana
dotyczy zasadniczego elementu statutu, czy elementu innego nii istotny, zgodnie z art. 11 rozporzadzenia
(WE) nr 723/2009, oraz wskazaniem procedury zastosowanej w celu jej przyjecia.

Artykut 24
Likwidacja BBMRI-ERIC

1. Zgromadzenie cztonkéw moie podja decyzje o rozwigzaniu BBMRI-ERIC w drodze gtosowania
zgodnie z art. 11 ust. 8 lit. e).

2. Odpowiedzialno$¢ za likwidacje ponosi przyjmujace panstwo cztonkowskie, z zastrzeieniem jakiego-
kolwiek porozumienia, ktore moie zosta¢ zawarte miedzy cztonkami w momencie rozwiazania.

3. Cztonkowie podejmuja decyzjp w sprawie przeniesienia wszelkich uznanych dochoddow 1 wiasnosci
BBMRI-ERIC na co najmniej jeden publiczny podmiot prawny lub inny niekomercyjny podmiot prawny na
podstawie gtosowania zgodnie z art. 11 ust. 9 lit. e).

Artykut 25
Prawo wlasciwe - rozstrzyganie sporéw

1. Ustanowienie 1 wewnetrzne funkcjonowanie BBMRI-ERIC podlega:

a) prawu Unil Europejskiej, w szczegdlnosci rozporzadzeniu w sprawie ERIC, oraz decyzjom, o ktorych
mowa w art. 6 ust. 1 oraz art. 12 ust. 1 wspomnianego rozporzadzenia;

b) prawu przyjmujacego panstwa cztonkowskiego w sprawach nieuregulowanych lub czesciowo nieuregu-
lowanych aktami, o ktorych mowa w lit. a);

¢) statutowi 1 przepisom wykonawczym (regulaminom wewnetrznym, przepisom finansowym 1 wewnetrz-
nym).
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2. Cztonkowie doktadajg wszelkich staran, aby rozwiazac¢ wszelkie spory, jakie moga powsta¢ w wyniku
interpretacji lub zastosowania niniejszego statutu, w sposob polubowny.

3. Sadem witasciwym do rozstrzygania sporodw pomiedzy cztonkami, ktorych przedmiotem jest BBMRI-
ERIC, sporow migdzy cztonkami a BBMRI-ERIC oraz wszelkich innych sporow, w ktorych strong jest Unia
Europejska, jest Trybunat Sprawiedliwosci.

4., W przypadku sporow miedzy BBMRI-ERIC a osobami trzecimi zastosowanie majq przepisy Unil
Europejskiej dotyczace wiasciwosci sadow. W sprawach nieobjetych przepisami Unii Europejskiej sad
wiasciwy do rozstrzygania sporow okresla sig zgodnie z prawem przyjmujacego panstwa cztonkowskiego.
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ZALACZNIKII

WYKAZ CZEONKOW I OBSERWATOROW ORAZ PODMIOTOW ICH REPREZENTUJACYCH

Cztonkowie

Podmiot reprezentujacy (np. ministerstwo, rada ds. badan naukowych)

Krolestwo Belgii

Federal Public Planning Service Science Policy (BELSPO)

Republika Czeska

Ministry of Education (MSMT)

Republika Federalna Niemiec

German Federal Ministry of Education and Research (BMBF)

Republika Estonska

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

Republika Grecka

Biomedical Research Foundation of the Academy of Athens (BRFAA

Republika Francuska

Institute of Health and Medical Research INSERM)

Republika Wtoska

National Institute of Health (ISS)

Republika totewska

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

Republika Malty

University of Malta (UoM)

Krolestwo Niderlandow

The Netherlands Organisation for Health Research and Development (ZonMW)

Norwegia

Research Council of Norway

Republika Austrii

Austrian Federal Ministry of Science and Research (BMWE)

Rzeczpospolita Polska

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

Republika Finlandii

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

Kroélestwo Szwecji

Swedish Research Council (SRC)

Zjednoczone Krolestwo Wielkiej

Brytanii i Irlandii Potnocne;j

Medical Research Council (MRC)

Obserwatorzy Podmiot reprezentujacy (np. ministerstwo, rada ds. badan naukowych)
Republika Cypryjska Directorate General for European Programmes, Coordination and Development
Szwajcaria Swiss National Science Foundation (SNSF)
Turcja Dokuz Eylul University of Izmir

WHO/IARC

WHO/TARC
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ZALACZNIK 111

TABELA WKEADOW CZEONKOWSKICH

1) W niniejszym zataczniku ustanawia si¢ mechanizm obliczania wktadow czionkdw/obserwatorow. taczng kwote
wkiadow cztonkow/obserwatordw okresla sig w rocznym programie prac oraz w budiecie.

2) Wkiad cztonkowski obejmuje wkiad staty 1 czgs¢ zmienna.
3) Istnieja dwie kategorie wktadu statego:

a) cztonkowie o liczbie mieszkancow poniiej 3 min lub bedacy organizacjami miedzynarodowymi wnosza wkiad
staty zgodnie z niisza kategoria; oraz

b) cztonkowie o liczbie mieszkancOw rownej lub przekraczajacej 3 mln wnosza wkiad staty zgodnie z wyisza
kategoria,

4) 7 chwilg wejcia niniejszego statutu w iycie wktad staty wynosi:
a) 20 000 EUR dla cztonkow przypisanych do niiszej kategorii; oraz
b) 25000 EUR dla cztonkéw przypisanych do wyiszej kategorii.
5) W przypadku obserwatorow wktad staty wynosi 30 % kwoty odpowiedniej kategorii.

6) Organizacje miedzynarodowe wnosza czes¢ zmienng wkiadu, ktorej wysokos¢ ustala zgromadzenie cztonkow indy-
widualnie w poszczegdlnych przypadkach.

7) taczna kwote czesci zmienne] wkfadu panstw o statusie czfonka/obserwatora oblicza si¢, odejmujac faczng kwote
wkiadow statych cztonkow/obserwatorow 1 czgs¢ zmienng wktadu organizacji miedzynarodowych od ogolnej kwoty
wktadow cztonkow/obserwatorow.

8) Ogolng kwote czesci zmiennej wktadu dzieli sie miedzy panstwa cztonkowskie na podstawie ich procentowego
udziatu w catkowitym PKB wszystkich panstw cztonkowskich.

9) Czes¢ zmienng wktadu panstw o statusie obserwatora oblicza si¢ na podstawie rownowartosci 30 % ich PKB.

10) Iaden z cztonkéw nie wptaca wiecej nii 25 % tacznej kwoty wktadow wnoszonych przez cztonkdw/obserwatorow.
Jezeli zgodnie z powyiszym modelem wktadow cztonkowskich wkiad cztonka przekroczytby ten poziom, wowczas
roinice rozdziela sig migedzy inne panstwa o statusie cztfonka/obserwatora zgodnie z ich procentowymi poziomami
PKB.
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ZALACZNIK 1V

PROCEDURA WYBORU DOTYCZACA PRZYJMOWANIA WSPOLNYCH SEUZB

Opisana poniiej procedura wyboru ma zastosowanie do wszystkich wspolnych stuib, w przypadku ktorych korzysci
dotycza catego srodowiska naukowego 1 ktore otrzymuja wynagrodzenie od BBMRI-ERIC:

1) panstwa przyjmujace wspolne stuiby wybiera si¢ w ramach procedury otwartej. Opis stuiby bedacej przedmiotem
wyboru jest przygotowywany przez dyrektora generalnego 1 zatwierdzany przez zgromadzenie cztonkow. Opis ten
Jjest udostepniany publicznie po rozpoczeciu procedury otwartej w celu wyboru wspolnej stuiby. Do udziatu w proce-
durze otwartej kwalifikuja sig¢ wytacznie wnioskodawcy z podmiotdéw bedacych cztonkami BBMRI-ERIC;

2) zgromadzenie cztonkow okresla sktad komitetu ad hoc, ktorego zadaniem jest ocena zgloszeh, jak rowniei zbidr celow
i kryteriow oceny zgodnych z zasada niedyskryminacji, ktore komitet ad hoc ma stosowac;

3) zgromadzenie cztonkow podejmuje decyzjg o wyborze wspolnej stuiby na podstawie wynikow prac komitetu ad hoc
oraz po uzyskaniu pozytywnej opinii komitetu finansowego.




Wykaz zmian

Wersja

Imig i nazwisko

Data

Opis

Zmianal

Nadja Palko

19/06/2015

Na mocy postanowien artykutu 10 statutu
nadajacych zgromadzeniu cztonkoéw prawo
do dokonywania zmian drugorzednych
postanowien statutu, uchwata R8/Revl, z
AoM#4, 27/04/2015 dokonano zmiany
brzmienia nastepujacego ustepu:

Zatacznik |, rozdziat Ill, artykut 13, ust. 3,
lit. (i):

3. Dyrektor generalny:

»organizuje Rade Konsultacyjna ds. Nauki i
Etyki do celéw oceny wnioskow
badawczych otrzymywanych przez centralny
urzad ds. zarzadzania;”

przyjmuje brzmienie:

»organizuje naukows i etyczng weryfikacje
do celow oceny wnioskow badawczych
otrzymywanych przez centralny urzad ds.
zarzadzania.”

Zmiana 2

Nadja Palko

10/11/2016

Aktualizacja listy cztonkow i obserwatorow
w zatgczniku 11 od 10/11/2016:

Nowi Cztonkowie: Lotwa (08/2016), Wielka
Brytania (04/2015)

Nowi  Obserwatorzy: Cypr  (04/2016),
WHO/IARC (01/2014)

Zmiana z Obserwatora na Czlonka: Norwegia

(10/2015), Polska (09/2016)
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