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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT

avden 22 november 2013

om inrittande av ett konsortium for forskningsinfrastruktur med inriktning pa biobanker och
biomolekylira resurser (BBMRI-ERIC) som ett konsortium for europeisk forskningsinfrastruktur

(2013/701/EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 723/2009 av den
25 juni 2009 om gemenskapens rittsliga ram for ett konsor-
tium for europeisk forskningsinfrastruktur (ERIC-konsorti-
um) (1), sdrskilt artikel 6.1 a, och

av foljande skdl:

o)) Konungariket Belgien, Republiken Tjeckien, Forbunds-
republiken Tyskland, Republiken Estland, Republiken
Grekland, Republiken Frankrike, Republiken Italien, Re-
publiken Malta, Konungariket Nederldnderna, Republiken
Osterrike, Republiken Finland och Konungariket Sverige
har begirt att kommissionen skulle inrétta ett konsor-
tium for forskningsinfrastruktur med inriktning pa bio-
banker och biomolekyldra resurser (nedan kallat BBMRI)
som ett konsortium for europeisk forskningsinfrastruktur
(nedan kallat BBMRI-ERIC). Konungariket Norge, Repu-
bliken Polen, Schweiziska edsforbundet och Republiken
Turkiet kommer att delta 1 BBMRI-ERIC som observato-
rer.

2 Republiken Osterrike har valts ut till véirdland for BBMRI-
ERIC av Konungariket Belgien, Republiken Tjeckien, For-
bundsrepubliken Tyskland, Republiken Estland, Republi-
ken Grekland, Republiken Frankrike, Republiken Italien,
Republiken Malta, Konungariket Nederldnderna, Republi-
ken Finland och Konungariket Sverige.

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

3) De atgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med
yttrandet fran den kommitté som inrittats enligt arti-
kel 20 1 forordning (EG) nr 723/2009.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Ett konsortium for europeisk forskningsinfrastruktur med
inriktning pa biobanker och biomolekyldra resurser kallat
BBMRI-ERIC inrittas hdrmed.

2. Stadgarna for BBMRI-ERIC anges 1 bilagan. Dessa stadgar
ska hallas uppdaterade och vara offentligt tillgingliga pa
webbplatsen for BBMRI-ERIC och vid dess stadgeenliga site.

3. De viktigaste bestimmelserna i stadgan for BBMRI-ERIC,
for vilka dndringar maste godkédnnas av kommissionen 1 enlig-
het med artikel 11.1 i forordning (EG) nr 723/2009, anges i
artiklarna 2, 3, 6, 7, 16, 17, 18, 19 och 24.

Artikel 2

Detta beslut trider 1 kraft den tredje dagen efter det att det har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfardat 1 Bryssel den 22 november 2013.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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BILAGA 1

STADGAR FOR KONSORTIET F(')R._EUROPEISK FORSKNINGSINFRASTRUKTUR MED INRIKTNING PA
FORSKNINGSINFRASTRUKTUR FOR BIOBANKER OCH BIOMOLEKYLARA RESURSER (BBMRI-ERIC)

KONUNGARIKET BELGIEN,
REPUBLIKEN TJECKIEN,
FORBUNDSREPUBLIKEN TYSKLAND,
REPUBLIKEN ESTLAND,
REPUBLIKEN GREKLAND,
REPUBLIKEN FRANKRIKE,

REPUBLIKEN ITALIEN,

REPUBLIKEN MALTA,
KONUNGARIKET NEDERLANDERNA,
REPUBLIKEN OSTERRIKE,
REPUBLIKEN FINLAND,

KONUNGARIKET SVERIGE,

NEDAN KALLADE PARTERNA,
samt

KONUNGARIKET NORGE,
REPUBLIKEN POLEN,
SCHWEIZISKA  EDSFORBUNDET,

REPUBLIKEN TURKIET,

NEDAN KALLADE OBSERVATORERNA.

Med beaktande av att medlemsstaterna dr forvissade om att biologiska humanprover samt tillhdrande medicinska upp-
gifter och biomolekyldra forskningsverktyg dr en viktig resurs ndr det giller att blottligga samspelet mellan genetiska och
ekologiska faktorer som fororsakar minskliga sjukdomar, deras inverkan pa sjukdomsutvecklingen, identifiering av nya
biomarkorer och behandlingsmal samt ndr det géller att kunna bidra till minskade forluster i samband med upptickt och
utveckling av nya ldkemedel.

Med beaktande av att de biomolekyldra resurserna inbegriper samlingar av antikroppar och affinitetsbindare, cellinjer,
klonsamlingar, siRNA-bibliotek och andra forskningsverktyg som behovs for prov som bevaras 1 biobanker. Ocksa
samlingar av modellorganismer betraktas som biomolekyldra resurser nir det giller minskliga sjukdomar.

Med beaktande av att den alleuropeiska forskningsinfrastrukturen med inriktning pa biobanker och biomolekylira resurser
(nedan kallat BBMRI) kommer att bygga vidare pa befintliga provsamlingar, resurser, teknologier och sakkunskap, som
sidrskilt kommer att kompletteras med innovativa komponenter och integreras vil 1 europeiska vetenskapliga, etiska,
rattsliga och samhilleliga ramar och, av féljande skil:
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Medlemmarna efterstrivar att genom inréttandet av ett konsortium for en forskningsinfrastruktur med inriktning pa
biobanker och biomolekyldra resurser (nedan kallat BBMRI-ERIC) hoja den vetenskapliga kvaliteten, stirka effekten av den
europeiska forskningen pa det biomedicinska omradet, stdrka den europeiska forskningens och industrins konkurrenskraft
1 ett globalt sammanhang samt locka till sig investeringar 1 farmaceutiska och biomedicinska forskningsanliggningar.

Medlemmarna har gjort ett atagande att folja stadgan om de grundliggande rittigheterna, sasom de faststillts av radet och
Europeiska kommissionen 1 Nice 1 december 2000, och 1 synnerhet europeisk och nationell dataskyddslagstiftning.

Medlemmarna uppmanar Europeiska kommissionen att inrdtta BBMRI enligt ERIC-férordningen 1 form av den juridiska
personen konsortium for europeisk forskningsinfrastruktur (ERIC-konsortium).

MEDLEMMARNA HAR ENATS OM FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Definitioner

I dessa stadgar tillimpas foljande definitioner:

1. biobanker (och biomolekyldra resurscentra): samlingar, arkiv och distributionscentraler for alla typer av
minskliga biologiska prover, sasom blod, vivnader, celler eller DNA och/eller dirtill anknutna uppgifter
sasom associerade kliniska data och forskningsdata, samt biomolekyldra resurser, som ocksa omfattar
modell- och mikroorganismer som kan bidra till forstaelsen av fysiologin och minskliga sjukdomar.

2. medlem: land eller organisation enligt artikel 4.1.

3. observator: land eller organisation enligt artikel 4.7.

4. medlem som inte fullgér sina skyldigheter: en medlem som

a) Inte fullgjort betalningen av sitt arliga bidrag, om det utestaende beloppet uppgar till eller verstiger
summan av de bidrag som erlagts foregaende budgetar,

b) allvarligt asidositter sina skyldigheter, eller

¢) orsakar eller riskerar att orsaka allvarliga storningar 1 verksamheten vid BBMRI-ERIC.

5. gemensam tjdnst: en avdelning inom BBMRI-ERIC enligt artikel 15.1.

6. nationell knutpunkt: enhet, inte nodvindigtvis med rittskapacitet, som utsetts av en medlemsstat och
som samordnar de nationella biobankerna och de biomolekyldra resurserna samt kopplar sin verk-
samhet till den alleuropeiska verksamheten vid BBMRI-ERIC.

7. nationell samordnare: direktoren for en nationell kontaktpunkt som utsetts av den behoriga myndigheten
1 en medlemsstat.

8. organisatorisk knutpunkt: enhet - inte nddvindigtvis med rittskapacitet - vilken utsetts av en mellan-
statlig organisation som samordnar organisationens biobank(er) och biomolekyldra resurser samt kopp-
lar sin verksamhet till den alleuropeiska infrastrukturen, BBMRI-ERIC.
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9. organisatorisk samordnare: direktoren for en organisatorisk knutpunkt, utsedd av en mellanstatlig orga-
nisation.

10. partnerbiobanker: biobanker som samarbetar med BBMRI-ERIC som f&ljer BBMRI-ERIC partnerstadga (*).

11. arbetsprogram: beskrivning av strategin, den planerade verksamheten, personalen och finansieringen av
BBMRI-ERIC.

12. obligatoriska bidrag:bidragen fran medlemmarna och observattrerna samt bidragen fran virdlinderna till
det centrala verkstillande forvaltningskontoret och till gemensamma tjinster som faststills 1 budget-
avsnittet av BBMRI-ERIC:s arliga arbetsprogram.

Artikel 2
Inrattande, varaktighet och stadgeenligt site

1. Ett konsortium for europeisk forskningsinfrastruktur med inriktning pa forskningsinfrastruktur for
biobanker och biomolekyldra resurser (BBMRI-ERIC) inréttas. Konsortiet ska inréttas pa obegransad tid
fran och med den dag da Europeiska kommissionens beslut om att inritta infrastrukturen trider i kraft.

2. BBMRI-ERIC ska forliggas till staden Graz pa Republiken Osterrikes territorium, nedan kallat vérd-
medlemsstaten.

3. Virdmedlemsstaten ska forse BBMRI-ERIC:s centrala verkstillande forvaltningskontor med lokaler,
utrustning och tjinster enligt beskrivningen i en skriftlig forklaring som medfoljer ansckan om ERIC-status.

Artikel 3
Uppgifter och verksamhet

1. BBMRI-ERIC ska inritta, bedriva och utveckla en alleuropeisk spridd forskningsinfrastruktur med
biobanker och biomolekylidra resurser for att underlitta tillgangen till resurser och utrustning samt stodja
hogkvalitativ biomolekylidr och medicinsk forskning. BBMRI-ERIC ska genomféra det arbetsprogram som
antagits av medlemsforsamlingen.

2. BBMRI-ERIC ska skéta infrastrukturen utan ekonomisk vinning. BBMRI-ERIC far bedriva begrinsad
ekonomisk verksamhet, under forutsittning att denna

a) har ndra anknytning till konsortiets uppgifter, och

b) inte forhindrar att dessa uppgifter fullgors.

=

3. For att fullgora sina uppgifter ska BBMRI-ERIC sirskilt gora foljande:

a) Se till att det europeiska forskarsamhillet, bestiende av forskare som sidnts ut av medlemmarna, far
faktisk tillgang till EU:s resurser och tjinster 1 enlighet med reglerna 1 dessa stadgar.

b) Forbittra driftskompatibiliteten mellan medlemmarnas biobanker och biologiska resurscentra.

=

¢) Bedriva kvalitetsledning, vilket innebér anvidndning av standardiserade forfaranden, bista praxis och
lampliga verktyg for att hoja kvaliteten pa de resurser som samlas in och dartill horande uppgifter.

d) Frimja kontinuerlig anrikning av resurser i biobanker och dirtill hérande data, for att uppriitthalla ett
tillrdckligt utbud av prover for att halla jamna steg med efterfragan fran forskarsamhillet samt for att
sikerstélla kontinuerlig anrikning av den information som associeras med och genereras genom analys av
prover som bevaras 1 biobanker. Organet ska bidra till okad anvidndning och spridning av kunskap samt

optimering av resultaten fran den forskningsverksamhet som utifran biobanker bedrivs 1 hela Europa.

Ny

(1) Att antas av medlemsforsamlingen.
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e) Inritta och bedriva gemensamma tjinsteenheter for de europeiska biobankerna.

f) Utfora forskningstjinster at offentliga och privata institutioner.

g) Faststilla och genomfora teknisk utveckling av resurser och tjinster.

h) Tillhandahalla fortbildning och ©ka forskares rorlighet till stod for inrdttandet av nya biobanker och
biomolekyldra resurscentra, for att stirka och strukturera det europeiska omradet for forskningsverk-
samhet.

1) Uppritta internationella relationer och inleda gemensam verksamhet med andra europeiska och icke-
europeiska organisationer med inriktning mot konsortiets verksamhet och pa relaterade omraden samt,
om tilldampligt, bli medlem av sadana organisationer.

) Vidta alla andra nodvindiga atgirder for att fullgora sina uppgifter.

4. BBMRI-ERIC:s verksamhet ska vara politiskt neutral och foljande virden ska vara vigledande: en
alleuropeisk ram, spetsvetenskap, oppenhet och insyn, reaktionsberedskap, etisk medvetenhet och ménskliga
virden.

Artikel 4
Medlemmar och observatorer

1. T enlighet med artikel 9.1 1 forordning (EG) nr 723/2009, dr medlemsstater, anslutna ldnder, andra
tredjeldnder dn anslutna ldnder och mellanstatliga organisationer som samtyckt till dessa stadgar medlemmar
av BBMRI-ERIC. Grundarmedlemmarna aterfinns 1 bilaga II.

2. Medlemsstater, tredjeldnder och mellanstatliga organisationer kan nidr som helst bli medlemmar av
BBMRI-ERIC, pa villkor att de godtas av medlemsforsamlingen 1 enlighet med de principer som faststélls 1
artikel 11.8 b. Ytterligare krav betriffande medlemmar som ansluter sig till BBMRI-ERIC efter de forsta tre
aren kommer att beslutas av medlemsforsamlingen.

3. Varje medlem ska

a) inom tlldmpliga rittsliga och etiska ramar ge tilltrdde till biobanker, biologiska och biomolekylidra
resurser och ddrmed sammanhingande uppgifter som tillhor BBMRI-ERIC:s partner pa grundval av en
gemensam uppsattning standarder och villkor som ska specificeras ndrmare 1 BBMRI-ERIC:s partners-
tadga och godkinnas av medlemsforsamlingen,

b) inritta en nationell eller organisatorisk knutpunkt och utse en nationell eller organisatorisk samordnare,

¢) sdkerstdlla samordningen av partnerbiobanker genom nationella eller organisatoriska knutpunkter som
kommer att underlitta tillgangen till biologiska och biomolekyldra resurser och tillhtrande data,

d) 1 forekommande fall gora investeringar 1 infrastruktur till stod for BBMRI-ERIC,

e) bidra till utvecklingen av kapacitet pa biobankomradet, samt

) stodja det priméra syftet med BBMRI-ERIC och genomforandet av BBMRI-ERIC:s arbetsprogram.

4. Varje ledamot kan, efter de forsta fem aren av sin anslutning till BBMRI-ERIC, tridda ut ur BBMRI-ERIC
genom skriftlig underrittelse till ordforanden av medlemsforsamlingen och till generaldirektoren senast tre
manader fore godkinnandet av nista ars budget.

5. Generaldirektoren far for medlemsforsamlingen foresld uteslutning av en medlem som inte fullgor sina
skyldigheter.
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6. Den forsta medlemsforteckningen anges 1 bilaga II och ska hallas uppdaterad pa nitet genom det
centrala verkstillande forvaltningskontorets forsorg.

7. Observatérerna vid BBMRI-ERIC dr medlemsstater, associerade lander och tredjeldnder enligt defini-
tionen 1 artikel 9.1 1 ERIC-forordningen samt mellanstatliga organisationer som har ansckt om att bli
observatorer.

8. Observatorsstatus beviljas for en period om hogst tre ar, med forbehall for att detta godkdnns av
medlemsforsamlingen 1 enlighet med artikel 11.8 c. Efter denna trearsperiod ska observatorerna antingen
ansoka om medlemskap eller lamna BBMRI-ERIC, savida inte medlemsforsamlingen beslutar nagot annat.

9.  Observatorer har ritt att
a) utan rostritt delta 1 debatterna 1 medlemsforsamlingen, och

b) delta i en del av BBMRI-ERIC:s verksamhet som bedrivs som faststillts av medlemsférsamlingen.

10.  Den forsta medlemsforteckningen aterfinns 1 bilaga II och ska hallas uppdaterad pa nitet genom det
centrala verkstillande forvaltningskontorets forsorg.
KAPITEL I
FINANSIELLA BESTAMMELSER
Artikel 5
BBMRI-ERIC:s finansiella medel

1. Den gemensamma driften av BBMRI-ERIC, inbegripet kostnaderna for generaldirektoren, det centrala
verkstillande kontorets site och gemensamma tjinster ska finansieras genom BBMRI-ERIC:s budget. Bud-
geten ska godkidnnas av medlemsforsamlingen genom antagande av arbetsprogrammet.

2. BBMRI-ERIC:s budget skall besta av foljande:
a) Finansiella bidrag fran medlemmar och observatorer.
b) Bidrag fran virdlandet eller virdlinderna for de gemensamma tjidnsterna.

¢) Ovriga inkomster.

3. Alla inkomster som genereras inom ramen {6r BBMRI-ERIC:s verksamhet som tillkommer dess budget
ska anvindas for att utveckla arbetsprogrammet enligt medlemsforsamlingens beslut.

4, Medlemmar och observatorer ska bira sina egna kostnader {for deltagande 1 BBMRI-ERIC:s moten.

5. Varje medlem och observator i BBMRI-ERIC ska bidra till BBMRI-ERIC:s budget. Om inte annat
overenskommits av medlemsforsamlingen, ska bidragen ldmnas i finansiell form.

6.  Bidragen fran medlemmarna ska ldmnas 1 enlighet med tabellen 6ver medlemsbidrag som aterfinns 1
bilaga 1.

7.  Bidragen fran medlemmarna ska uppga till 30 procent av det fullstindiga medlemsbidrag som fast-
stdlls 1 enlighet med tabellen 6ver medlemsbidrag som aterfinns 1 bilaga III.

8. Bidragens omfattning enligt tabellen over medlemsbidrag som aterfinns 1 bilaga III far dndras vid
anslutning av en ny medlem eller observator eller vid uttrdde eller uteslutning av en medlem eller obser-
vator. Den nya skalan borjar gilla den 1 januari ndrmast pafoljande budgetar.



30.11.2013

Europeiska unionens officiella tidning

L 320/69

9.  Medlemsforsamlingen beakta eventuella sdrskilda omstidndigheter som giller en medlem eller obser-
vator och anpassa vederborandes bidrag 1 enlighet med detta.

10.  Om det sker 1 enlighet med arbetsprogrammet och de relevanta regler som godkints av medlems-
forsamlingen far medlemmarna delvis bidra in natura till den gemensamma BBMRI-ERIC-budgeten.

11.  BBMRI-ERIC har ritt att ta emot bidrag, sdrskilda bidrag till och utbetalningar fran enskilda, offent-
liga eller privata organ for de syften som anges i dessa stadgar. Dessa maste godkidnnas av medlemsfor-
samlingen.

12.  De tillgangar som forviarvas av BBMRI-ERIC ska vara dess egendom. I fall av naturabidrag ska
dganderittsfragor faststillas 1 ett sdrskilt avtal som ska slutas mellan den berérda medlemmen eller obser-
vatoren och BBMRI-ERIC enligt ett beslut av medlemsforsamlingen.

Artikel 6
Upphandling och skattebefrielse

1. BBMRI-ERIC ska behandla upphandlingskandidater och anbudsgivare pa ett likvirdigt och icke-dis-
kriminerande sitt, oavsett om de har sin bas 1 Europeiska unionen eller inte. BBMRI-ERIC:s upphandlings-
strategi ska folja principerna om Oppenhet, icke-diskriminering och konkurrens. Interna regler om upp-
handlingsforfaranden och -kriterier ska antas av medlemsfoérsamlingen.

2. Skattebefrielse, som grundar sig pa artikel 143.1 g och artikel 151.1 b 1 radets direktiv 2006/112/EG
av den 28 november 2006 om det gemensamma systemet for mervirdesskatt (1) och artiklarna 50 och 51 i
radets genomforandeforordning (EU) nr 282/2011 av den 15 mars 2011 om faststdllande av tillimpnings-
foreskrifter for direktiv 2006/112/EG om ett gemensamt system for mervirdesskatt (3), ska begrinsas till
mervirdesskatter for varor och tjanster for forskning och utveckling vilka

a) har en direkt koppling till férvaltningen av BBMRI-ERIC och dess tjinster,

b) dr ndra knutna till programmets mal och den verksamhet som anges 1 artikel 3,

¢) gynnar hela vetenskapssamfundet,

d) overstiger virdet 250 euro, och

e) helt finansieras och upphandlas av BBMRI-ERIC.

3. Enskilda medlemmars upphandling ska inte omfattas av dessa undantag. Inga ytterligare begrinsningar
dar tillimpliga.
Artikel 7
Finansiella skyldigheter

1. Medlemmarnas finansiella skyldigheter ska vara begrinsade till deras respektive bidrag som anges 1
bilaga IIL.

2. BBMRI-ERIC ska vidta limpliga atgirder for att beakta de risker som ir forknippade med konsortiets
konstruktion och drift och som inte omfattas i1 enlighet med punkt 1.

Artikel 8

Budgetprinciper, rakenskaper och revision

1. BBMRI-ERIC:s alla intikts- och utgiftsposter ska tas med 1 uppskattningarna for varje budgetar och ska
visas 1 arbetsprogrammets budgetavsnitt. Budgetens inkomster och utgifter ska balansera varandra.

() EUT L 347, 11.12.2006, s. 1.
(» EUT L 77, 23.3.2011, s. L.
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2. Medlemmarna ska sikerstilla att anslagen anvinds 1 Overensstimmelse med principerna om en sund
ekonomisk forvaltning.

3. Budgeten ska uppriittas och genomftras och rikenskaperna ska liggas fram med beaktande av prin-
cipen om insyn och dppenhet.

4, BBMRI-ERIC ska bokfora alla intikter och kostnader. Riakenskaperna ska atfoljas av en rapport om
budgetforvaltningen och den ekonomiska forvaltningen under budgetaret.

5. BBMRI-ERIC ska omfattas av de redovisningsstandarder som faststills i tillimplig lagstiftning 1 vird-
medlemsstaten.

6.  BBMRI-ERIC:s budgetar dr lika med kalenderaret.

7.  Medlemsforsamlingen ska utse externa revisorer att granska riakenskaperna. De externa revisorernas
forordnande ska forldngas periodvis, 1 enlighet med de sérskilda finansiella bestimmelser som godkénts av
medlemsforsamlingen.

8. De externa revisorerna ska genom medlemsforsamlingens finansutskott ¢verldmna en rapport om
arsredovisningen. Generaldirektoren ska forse revisorerna med de nodvindiga upplysningar for att de ska
kunna fullgora sina skyldigheter.

KAPITEL 1T
STYRNING OCH FORVALTNING
Artikel 9

Styrningsstruktur

BBMRI-ERIC:s styrningsstruktur ska omfatta f6ljande organ:

a) Medlemsforsamlingen.

b) Finansutskottet.

¢) Generaldirektoren och forvaltningskommittén.

d) Styrelsen for vetenskaplig och etisk radgivning.

Artikel 10
Medlemsférsamling

1. Medlemsforsamlingen dr det organ genom vilket medlemmarna fattar kollektiva beslut 1 fragor som
ror BBMRI-ERIC. Besluten ska sedan genomforas av generaldirektoren 1 samarbete med personalen vid det
centrala verkstillande forvaltningskontoret och i1 férvaltningskommittén.

2. Medlemsforsamlingen ska inrittas vid medlemmarnas forsta méte efter inrittandet av BBMRI som ett
ERIC-konsortium.

3. Medlemsforsamlingen ska vara sammansatt av samtliga medlemmar av BBMRI-ERIC. Varje medlem ska
foretriadas av hogst tva ledaméter som officiellt har utsetts av den behoriga myndigheten. De far atfoljas av
hogst tre radgivare som kan agera suppleanter till delegater. I utndmningsbrevet ska medlemmarna uppge
namnet pa den delegat som har rostritt och ett representationsuppdrag.
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4. Hogst tva representanter med officiellt godkdnnande fran respektive observator far delta 1 medlem-
marnas moten med observatorsstatus.

5. Andra observatorer far nidrvara vid moten 1 medlemsforsamlingen i enlighet med den arbetsordning
som antagits av medlemsforsamlingen.

6.  Medlemsforsamlingen ska

a) anta det arliga arbetsprogrammet och budgeten, tillsammans med ett preliminért arbetsprogram och en
preliminédr budget for de foljande tva aren,

b) anta arbetsordningen, de finansiella reglerna och interna reglerna enligt artikel 11.8 a,

c) anta alla regler, foreskrifter och strategier som #r nodvindiga for en sund forvaltning av  arbetspro-
grammet, 1 synnerhet forfaranden for tillgang till biologiska resurser, uppgifter 1 biobanker och tjinster
som utvecklats av BBMRI,

d) definiera finansutskottets tilldelningar,
e) utndmna och entlediga ordféranden och vice ordfranden,
f) utndmna och entlediga finansutskottets ordforande och vice ordférande,

g) utndmna och entlediga generaldirektoren,

h) godkinna anstidllningar och entlediganden av personal pa andra hoga tjinster enligt de interna bestim-
melserna,

1) tillsdtta styrelsen for vetenskaplig och etisk radgivning och andra kommittéer, styrelser eller sadana
organ som exempelvis Forum for berorda parter och faststilla deras uppdrag och arbetsregler,

7 tillhandahalla generaldirektoren vigledning och stod,

k) godkinna arsrapporten, arsredovisning och rapporter frain BBMRI-ERIC:s radgivande utskott,
1) behandla de fragor rérande BBMRI-ERIC eller driften ddrav som ldmnats in av ledamoter,
m) uppta medlemmar och avsluta deras medlemskap enligt artikel 11.8 b,

n) uppta observatorer och avsluta deras medlemskap enligt artikel 11.8 c,

0) anpassa skalorna 1 de finansiella bidragen enligt artikel 5.8,

p) Dbesluta om #ndringar av stadgarna enligt artikel 11.7, och

q) utfora ovriga uppgifter som foljer av dessa stadgar, inbegripet bilagor eller dndringar till den hir for-
ordningen.
Artikel 11
Medlemsforsamlingens beslutsfattande

1. T denna artikel avses med ndrvarande ett mote 6ga-mot-6ga, via telefon, videokonferens eller andra
praktiska 16sningar som faststills i arbetsordningen.

2. Beslutsforhet foreligger nir foljande villkor dr uppfyllda:

a) En majoritet av ledaméterna dr ndrvarande, och dessa representerar 75 % av medlemmarnas arliga
obligatoriska bidrag.
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b) For beslut som fattas enligt punkt 8 krdvs nidrvaro av 75 % av medlemmarna och att dessa medlemmar
representerar 75 % av medlemmarnas arliga obligatoriska bidrag.

¢) Bland de nédrvarande ledamoterna ska Europeiska unionens medlemsstater ha majoriteten av résterna (1).

3. Varje medlem ska ha en rost. En medlem som inte har fullgjort sina skyldigheter ska inte ha nagon
rost.

4,  Medlemsforsamlingen ska efterstriva att uppnéd enighet 1 alla beslut.

5. Om enighet inte kan uppnas, ska enkel majoritet bland de ndrvarande och rostande medlemmarna
riacka till for att fatta ett beslut, om inte nagot annat uttryckligen anges 1 dessa stadgar eller 1 arbets-
ordningen.

6.  Vid lika rostetal ska majoriteten av de medlemmar som erldgger obligatoriska bidrag ha utslagsrosten.

7.  Beslut om att ldgga fram ett forslag for kommissionen om stadgedndringar ska krdva ett enhilligt
godkdnnande.

8. Foljande beslut kridver samtycke av minst 75 % av samtliga ledamoter som representerar minst 75 %
av medlemmarnas arliga obligatoriska bidrag:

a) Antagande och dndring av arbetsordningen, finansiella och interna regler.
b) Godkdnnande av nya medlemmar.

¢) Godkiinnande av nya observatorer.

d) Roster om medlemmar som inte fullgor sina skyldigheter, inbegripet men inte begrinsat till uteslutning
av medlemmar (de berérda medlemmarna utesluts fran att rosta).

e) Beslut om nedldggning av BBMRI-ERIC.

9.  Foljande beslut kriver samtycke av minst 75 % av samtliga ledamoter som representerar minst 75 %
av medlemmarnas arliga obligatoriska bidrag:

a) Beslut om arbetsprogrammet och budgeten.

b) Godkannande av arsrapporten och arsredovisningen.

¢) Anpassning av skalorna for de finansiella bidragen enligt artikel 5.8.

d) Utndmning eller entledigande av generaldirektoren.

e) Beslut om likvidation av BBMRI-ERIC 1 fall av nedldggning av infrastrukturen.

10.  Ordforanden och vice ordféranden 1 medlemsforsamlingens finansutskott ska véljas bland medlem-
marnas delegater, med minst 75 % av ledamoterna nédrvarande, for en period av ett ar i taget som far
fornyas tva ganger. Vice ordforanden ska representera ordforanden om ordforanden dr franvarande eller
arbetsofGrmogen.

11.  Medlemsforsamlingen ska sammantrdda minst en gang om aret. Pa ordforandens begiran eller pa
begiran av en fjirdedel av medlemmarna kan forsamlingen ocksd sammantrida till extra session.
Artikel 12
Finansutskottet
1. Finansutskottet ska vara ett radgivande och forberedande utskott inom medlemsfrsamlingen som ska
() Om radet antar dndringen av forordning (EG) nr 723/2009, artikel 9.3, i fraga om att mojliggéra deltagande av associerade linder i
Eric-konsortier pa samma villkor som EU:s medlemsstater, ska den fran och med dagen da den dndring som innebir att villkor ¢) trdder

i kraft ha foljande lydelse: ” Bland de nirvarande medlemmarna ska medlemsstater i Europeiska unionen och associerade linder ha
majoriteten av rosterna” .
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a) bista medlemsforsamlingen och generaldirektoren med radgivning 1 fragor som ror forvaltning och
forberedelse av budgeten for BBMRI-ERIC, dess utgifter och rakenskaper och dess framtida ekonomiska
planering,

b) bista medlemsforsamlingen och generaldirektdren med radgivning om de ekonomiska konsekvenserna av
de ovriga BBMRI-ERIC-organens rekommendationer,

¢) pabegiran ge rad om andra finansiella fragor som rér styrningen och foérvaltningen av BBMRI-ERIC, och

d) ldgga fram ett forslag for medlemsforsamlingen om utnimning av externa revisorer.

2. De externa revisorerna ska direkt och personligen rapportera till finansutskottet efter att ha ¢versint
sina rapporter till generaldirektoren.

3. Finansutskottet ska verka i enlighet med den arbetsordning och de finansiella regler som antas av
medlemsforsamlingen.

Artikel 13
Generaldirektoéren

1. Generaldirektoren ska utses av medlemsforsamlingen for en period om minst tre ar, vilken kan
fornyas. Generaldirektoren kan entledigas enligt samma forfarande. Generaldirektoren ska vara anstilld av
BBMRI-ERIC. Generaldirektoren ska 1 utovandet av ledningsfunktionerna bitrddas av anstillda vid det cen-
trala verkstillande forvaltningskontoret och de gemensamma tjansterna.

2. Generaldirektoren ska vara ansvarig infor medlemsforsamlingen for foljande:

a) En effektiv forvaltning av BBMRI-ERIC.

b) Finanserna och personalforvaltningen vid BBMRI-ERIC.

¢) Sikerstilla genomforandet av medlemsfoérsamlingens beslut.

3. Generaldirektoren ska

a) ansvara for genomforandet av arbetsprogrammet, inbegripet inrittandet av gemensamma tjinster och
budgetutgifter,

b) forbereda dagordningen for medlemsforsamlingens moten och forbereda forhandlingarna 1 medlems-
forsamlingen,

¢) senast tre manader fore varje budgetars borjan utarbeta och foreligga medlemsforsamlingen ett utkast till
arligt arbetsprogram, inbegripet ett budgetforslag och forslag till bemanningsplan, tillsammans med ett
prelimindrt forslag till arbetsprogram och ett budgetforslag for de foljande tva aren,

d) forse medlemsforsamlingen med en tekniskt konkret arsrapport om arbetsprogrammet, inbegripet riken-
skaper, uppgifter som utforts, uppgifter som inte utforts samt eventuella limpliga forklaringar,

e) efter godkidnnande av medlemsforsamlingen sammanstilla och ldmna in all dokumentation som Euro-
peiska kommissionen begir,

f) samordna informationsutbytet mellan och verksamheten vid BBMRI-ERIC:s nationella respektive organi-
satoriska knutpunkter och gemensamma tjinster genom forvaltningskommittén och genom inrittande av
sadana kommittéer som anses nodvindiga for forvaltningen av BBMRI-ERIC,
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g) anordna urvalsforfaranden for inrdttande av gemensamma tjanster och alla fragor som kriver ett sadant
forfarande enligt bilaga IV,

h) efter samrad med de nationella delegaterna fran medlemsstaten med gemensamma tjinster utse direk-
torerna for dessa gemensamma tjanster,

1) organisera styrelsen for vetenskaplig och etisk radgivning for utvdrdering av de forskningsforslag som
mottagits av det centrala verkstillande forvaltningskontoret, och

) foresla upptagande och uteslutning av medlemmar och observatorer till medlemsforsamlingen.

4. Generaldirektoren ska vara verkstillande chef och rittslig foretridare for BBMRI-ERIC och vederbo-
rande ska foretrdda BBMRI-ERIC 1 fall av tvist. Generaldirektoren far till BBMRI-ERIC:s personal delegera
befogenheter 1 enlighet med de riktlinjer och anvisningar som tillhandahalls av medlemsforsamlingen.

Artikel 14
Forvaltningskommitté

1. Forvaltningskommittén ska inrittas av generaldirektoren och bestda av samordnarna for nationella
respektive organisatoriska knutpunkter och gemensamma tjinster.

2. Forvaltningskommittén ska ledas av generaldirektoren. Forvaltningskommittén ska bland sina med-
lemmar vilja en vice ordfrande att bistd generaldirektoren med genomforandet av forvaltningsuppgifterna.

3. Forvaltningskommittén ska ansvara for att

a) bidra till och stodja generaldirektoren 1 utvecklingen av utkastet till det arliga arbetsprogrammet och
budgetforslag, tillsammans med ett prelimindrt forslag till arbetsprogram och ett budgetforslag for de
niarmast foljande tva aren, och

b) stodja generaldirektoren 1 genomforandet av arbetsprogrammet och mojliggora effektiv interaktion mel-
lan BBMRI-ERIC och medlemmarnas partnerbiobanker.

Artikel 15
Gemensamma tjdnster

1. De gemensamma tjansterna ska besta av de delar av BBMRI-ERIC som tillhandahaller sakkunskap,
tjanster och verktyg som ir relevanta for att BBMRI-ERIC ska kunna fullgéra sina uppgifter och sin verk-
samhet 1 enlighet med vad som faststills 1 arbetsprogrammet.

2. De gemensamma tjainsterna ska vara inrdttade inom ramen for BBMRI-ERIC och st under general-
direkttrens ansvar.

3. De gemensamma tjinsterna ska ligga 1 ldnder som dr medlemmar av BBMRI-ERIC. Urvalsforfarandet
for att ta emot gemensamma tjanster ska folja de principer som faststills 1 bilaga IV.

4. Var och en av de gemensamma tjinsterna ska ledas av en direktdr som utndmns av generaldirektoren
efter samrad med de nationella delegaterna 1 vdrdmedlemsstaten.

Artikel 16
Styrelsen for vetenskaplig och etisk radgivning

1. BBMRI-ERIC:s verksamhet ska med jimna mellanrum utvirderas av en oberoende styrelse for veten-
skaplig och etisk radgivning. Styrelsen ska dven bistd medlemsforsamlingen med radgivning i fraga om
forslag fran generaldirektdren om genomférandet av arbetsprogrammet.
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2. Styrelsen ska bestd av framstaende forskare eller experter som utsetts 1 egen ritt och inte som
foretrddare for sina respektive organisationer eller medlemmar.

3. Medlemsforsamlingen ska utse styrelsemedlemmarna och fatta beslut om deras rotation och om
styrelsens kompetensomrade.

Artikel 17
Personal

1. BBMRI-ERIC far anstilla personal som ska tillsdttas och entledigas av generaldirektoren. Tillsdttande
och entledigande av hoga tjinstemin enligt de interna reglerna ska godkinnas av medlemsforsamlingen.

2. Medlemsforsamlingen ska godkidnna den tjansteforteckning som utarbetas av direktoren samtidigt som
arbetsprogrammet antas.

3. Urvalsforfarandet for sokande till tjinster inom BBMRI-ERIC ska vara oppet och icke-diskriminerande
samt respektera lika mojligheter.

Artikel 18
Tillgang till prover och data

1. BBMRI-ERIC ska gora prover och data 1 databaser som har koppling till eller dr utarbetade av partner-
biobanker till BBMRI-ERIC tillgéingliga for forskare och forskningsinstitut enligt forfaranden och kriterier for
tilledng som godkints av medlemsforsamlingen. Tillgangen ska ges pa de villkor som stillts upp av de
stickprovs- och datautlimnare som anslutit sina databaser till BBMRI-ERIC. Det bér inte uppfattas som om
bestimmelserna 1 dessa stadgar syftar till att begridnsa ritten for dgare av biobanker eller biomolekylidra
resurser som anslutits till BBMRI-ERIC att besluta om att ge tillgang till samtliga prover och data.

2. BBMRI-ERIC ska ge tillgang till prover och tillhorande kliniska data utifran det foreslagna projektets
vetenskapliga spetsstillning, vilken faststills genom en oberoende fackgranskning och efter en etisk gransk-
ning av forslaget till forskningsprojekt.

3. BBMRI-ERIC ska efterstriva garantier for att prov- och datakéllan dr tillrickligt erkind samt begira att
en sadan tillskrivning bibehélls 1 senare anvidndning av prover och data.

Artikel 19
Immateriell dganderitt

1. Det bor inte uppfattas som om bestimmelserna 1 dessa stadgar syftar till att forindra den intellektuella
dganderittens och nyttodelningsavtalens tillimpningsomrade och tillimpning som faststillts enligt tillimp-
liga lagar och andra forordningar hos medlemmarna och internationella avtal som de dr parter 1.

2. BBMRI-ERIC kan kriva att ldmplig immateriell dganderitt ska finnas inom tillimplig nationell och
internationell jurisdiktion 1 fraga om verktyg, data, produkter eller andra resultat som utvecklats eller skapats
av BBMRI-ERIC under genomftrandet av arbetsprogrammet.

Artikel 20
Rapportering och kontroll

BBMRI-ERIC ska utarbeta en arsrapport som sérskilt ska omfatta de vetenskapliga, operativa och finansiella
aspekterna av dess verksamhet. Rapporten ska godkinnas av medlemsforsamlingen och overldmnas till
Europeiska kommissionen och berérda offentliga myndigheter inom sex manader efter utgdngen av det
budgetar rapporten avser. Rapporten ska offentliggoras.
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KAPITEL IV
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 21
Sprakbestimmelser och arbetssprak

1. Samtliga versioner av dessa stadgar pa Europeiska unionens officiella sprak ska anses autentiska. Ingen
sprakversion ska ha foretride framfor de andra.

2. Om sprakversioner inte tillhandahalls genom Europeiska unionens officiella tidning i samband med sadana
dndringar av denna stadga som inte krdver ett kommissionsbeslut, ska BBMRI-ERIC tillhandahalla oversitt-
ningar till EU-medlemmarnas officiella sprak.

3. BBMRI-ERIC:s arbetssprak ska vara engelska.

Artikel 22
Arbetsordning

Medlemsforsamlingen ska vid sitt forsta mote anta arbetsordningen for BBMRI-ERIC 1 enlighet med det
rostningsforfarande som faststills 1 artikel 11.8 a. Arbetsordningen far #ndras i enlighet med samma for-
farande.

Artikel 23
Konsoliderad version av stadgarna

1. Stadgarna ska hallas uppdaterade och vara offentligt tillgéingliga pa webbplatsen for ERIC och vid
konsortiets stadgeenliga site.

2. Varje dndring av stadgarna ska vara tydligt markerad genom angivande av huruvida dndringen giller
en visentlig eller icke visentlig del av stadgarna i1 enlighet med artikel 11 i forordning (EG) nr 723/2009
och forfarandet for dess antagande.

Artikel 24
Likvidation av BBMRI-ERIC

1. Medlemsforsamlingen far besluta om nedldggning av. BBMRI-ERIC efter en omrdstning enligt arti-
kel 11.8 e.

2. Oavsett vad medlemmarna kommer 6verens om 1 samband med upplosningen, ska vardmedlemsstaten
ansvara for likvidationen.

3. Medlemmarna ska fatta beslut om att dverfora alla BBMRI-ERIC:s tillgodohavanden 1 form av inkoms-
ter och tillgangar till en eller flera offentliga eller andra icke-vinstdrivande juridiska personer pa grundval av
en omrostning enligt artikel 11.9 e.

Artikel 25
Tillamplig lag - Tvistlosning
1. Inrdttandet av BBMRI-ERIC och dess funktion ska ske enligt foljande:

a) Europeiska unionens lagstiftning, sirskilt bestimmelserna 1 ERIC-férordningen och de beslut som avses i
artiklarna 6.1 och 12.1 1 ndmnda forordning.

b) Vidrdmedlemsstatens lagar 1 fragor som inte, eller delvis inte, regleras 1 akter som avses 1 led a.

¢) Stadgarna och genomforandereglerna (arbetsordningen samt finansiella och interna bestimmelser).
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2. Medlemmarna ska gora sitt yttersta for att 1 godo 16sa alla tvister som kan uppsta rérande tolkningen
eller tilldimpningen av dessa stadgar.

3. Europeiska unionens domstol ska vara behorig att avgora tvister mellan medlemmarna vad avser
BBMRIC-ERIC, mellan medlemmarna och BBMRIC-ERIC samt andra tvister 1 vilka Europeiska unionen dr
part.

4. EU-lagstiftningen om behorig domstol ska tilldimpas pa tvister mellan BBMRI-ERIC och tredje parter. I
fall som inte omfattas av EU-lagstiftningen ska den behoriga domstolen for 16sningen av sadana tvister
avgoras med stod 1 vardmedlemsstatens lagstiftning.



L 320778

Europeiska unionens officiella tidning

30.11.2013

BILAGA 11

FORTECKNING OVER MEDLEMMAR OCH OBSERVATORER SAMT DE ORGAN SOM REPRESENTERAR

DEM

Medlemmar

Representerande organ (t.ex. ministerier och forskningsrad)

Konungariket Belgien

Belgiska radet for vetenskapspolitik (Belspo)

Republiken Tjeckien

Utbildningsministeriet (MSMT)

Forbundsrepubliken Tyskland

Utbildnings- och forskningsministeriet (BMBF)

Republiken Estland

Utbildnings- och forskningsministeriet (MER EE)

Republiken Grekland

Atenska akademins biomedicinska forskningsfond (Brfaa)

Republiken Frankrike

Institutet for hélsa och medicinsk forskning (Inserm)

Republiken Italien

Nationella hilsoinstitutet (ISS)

Republiken Lettland

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

Republiken Malta

Maltas universitet (UoM)

Konungariket Nederldnderna

Nederlidndernas organisation for forskning och utveckling pa hilsoomradet
(ZonMw)

Norge

Forskningsradet

Republiken Osterrike,

Ministeriet for vetenskap och forskning (BMWE)

Republiken Polen

Ministeriet for vetenskap och hogre utbildning (MNiSW)

Republiken Finland.

Utbildnings- och forskningsdepartementet

Konungariket Sverige

Vetenskapsradet

Forenade konungariket Storbritannien

Medical Research Council (MRC)

och Nordirland

Observatorer Representerande organ (t.ex. ministerier och forskningsrad)
Republiken Cypern Directorate General for European Programmes, Coordination and Development
Schweiz Schweiziska nationella vetenskapsstiftelsen (Snsf)
Turkiet Dokuz eyliil-universitetet 1 Izmir

WHO/IARC

WHO/TARC
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10.

BILAGA 111

MEDLEMSAVGIFTSTABELL

. I denna bilaga faststills mekanismen for berikning av bidragen fran medlemmar och observatérer. Det totala
beloppet for bidrag fran medlemmarna och observatorerna ska faststillas 1 det arliga arbetsprogrammet och budge-
ten.

. Medlemsavgiften ska besta av ett fast bidrag och en rorlig del.

. Det fasta bidraget ska indelas 1 tva kategorier:

a) Medlemmar med firre dn tre miljoner invéanare eller som #r internationella organisationer ska erligga ett fast
bidrag enligt den ldgre kategorin.

b) Medlemmar med 3 miljoner invanare eller fler ska erldgga ett fast bidrag enligt den hogre kategorin.
. Nir dessa stadgar trider 1 kraft ska det fasta bidraget uppga till

a) 20000 euro for medlemmar i den ldgre kategorin, och

b) 25000 euro fér medlemmar i den hogre kategorin.

. Det faststillda bidraget for observatorer ska uppga till 30 % av respektive kategori.

. Internationella organisationer ska erldgga en rorlig del som kommer att beslutas av medlemsforsamlingen fran fall till
fall.

. Det totala beloppet for den rorliga delen fran medlemmarna och linderna med observatorsstatus bestims genom att
subtrahera det sammanlagda beloppet for fasta bidrag fran medlemmar eller observatorer och den rorliga delen fran
internationella organisationer fran det totala beloppet for bidrag som limnas av medlemmar och observatorer.

. Det totala beloppet for den rorliga delen fordelas mellan medlemsstaterna pa grundval av deras andel av samtliga
medlemsstaters totala BNP.

. Berikningen av den rérliga delen av observatorstaterna grundar sig pa 30 % av deras BNP.

Ingen av medlemmarna ska betala mer dn 25 % av det totala belopp som medlemmarnas och observatdrernas bidrag
uppgar till. Om bidraget fran en medlem, enligt ovanstiende medlemsavgiftsmodell, skulle ©verstiga denna niva
fordelas skillnaden sedan bland Ovriga medlemmar och linder med observatorsstatus i enlighet med deras procen-
tuella BNP-nivaer.
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BILAGA 1V

FORFARANDE FOR VAL AV VARDLAND GEMENSAMMA TJANSTER

Foljande urvalsforfarande ska tillimpas pa alla gemensamma tjinster, dér nyttan tillkommer hela vetenskapssamhiillet och
som far ersittning fran BBMRI-ERIC:

1.

Virdarma for gemensamma tjinster ska viiljas ut genom ett dppet anbudsforfarande. En beskrivning av de tjanster som
ska viljas ut ska utarbetas av generaldirektéren och godkidnnas av medlemsforsamlingen. Beskrivningen kommer att
goras tillginglig ndr den Oppna ansokningsomgangen for en gemensam tjinst inletts. Endast medlemmar av BBMRI-
ERIC far limna svar pa ansokningsomgangen.

. Medlemsforsamlingen ska faststilla sammansittningen av en tillfdllig kommitté som ska bedéma ansokningarna samt

ett antal objektiva och icke-diskriminerande kriterier som ska tillimpas av ad hoc-kommittén.

. Medlemsforsamlingen ska besluta om valet av en gemensam tjinst som bygger pa resultaten fran den sirskilda

kommittén och efter en positiv rekommendation fran finansutskottet.
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Enligt bestdammelserna i Artikel 10 i

de stadgar som galler medlemsférsamlingens
beslutsfullmakt  rérande  &ndringar av icke
essentiella element i stadgarna har foljande
paragraf andrats genom resolution, R8/Revl, fran
AoM#4, 27/04/2015:

BILAGA 1, Kapitel 111, Artikel 13, para. 3, punkt
OF
3. Generaldirektoren ska:

"organisera styrelsen for vetenskaplig och etisk
radgivning for utvardering av de forskningsforslag
som mottagits av det centrala verkstillande
forvaltningskontoret, och”, har &ndrats till:

"organisera en vetenskaplig och etisk granskning
for att utvardera de forskningsforslag som erhalls
av den centralt verkstallande befattningshavarens
kontor"

Rev2

Nadja Palko
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Update the list of Members and Observers in
ANNEX Il as of 10/11/2016:

New Members: Latvia (08/2016), UK (04/2015)

New Observers: Cyprus (04/2016), WHO/IARC
(01/2014)

Changed from Observer to Member: Norway
(10/2015), Poland (09/2016)
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