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DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE A COMISIEI
din 22 noiembrie 2013

de instituire a Consortiului infrastructurii de cercetare pentru banci biologice si resurse
biomoleculare (BBMRI-ERIC) ca un Consortiu pentru o infrastructura europeana de cercetare

(2013/701/UE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand 1n vedere Regulamentul (CE) nr. 723/2009 al Consiliului
din 25 iunie 2009 privind cadrul juridic comunitar aplicabil
unui consortiu pentru o infrastructurd europeand de cercetare
(ERIC) (1), 1n special articolul 6 alineatul (1) litera (a),

intrucat:

) Regatul Belgiei, Republica Cehd, Republica Federala
Germania, Republica  Estonia, Republica  Elena,
Republica Franceza, Republica Italiana, Republica Malta,
Regatul Tarilor de Jos, Republica Austria, Republica
Finlanda si Regatul Suediei au solicitat Comisiel sa infi-
inteze BBMRI sub forma unui Consortiu pentru o infras-
tructura europeana de cercetare (BBMRI-ERIC). Regatul
Norvegiei, Republica Polond, Confederatia Elvetiana si
Republica Turcia vor participa la BBMRI-ERIC ca obser-
vatori.

2) Republica Austria a fost aleasa de Regatul Belgiei,
Republica Ceha, Republica Federald Germania, Republica
Estonia, Republica Elend, Republica Franceza, Republica
ITtaliand, Republica Malta, Regatul Tarilor de Jos,
Republica Finlanda si Regatul Suediei ca stat membru
gazda al BBMRI-ERIC.

3) Masurile prevazute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul comitetului Infiintat In temeiul articolului 20 din
Regulamentul (CE) nr. 723/2000,

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

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

() Se infiinteazd un consortiu pentru o infrastructurd
europeana de cercetare vizand infrastructura bancilor biologice
si aresurselor biomoleculare, denumit BBMRI-ERIC.

(2)  Statutul BBMRI-ERIC este stabilit in anexa. Respectivul
statut se actualizeaza continuu si se pune la dispozitia publicului
pe site-ul de internet al BBMRI-ERIC si la sediul sau statutar.

(3)  Elementele esentiale ale statutului BBMRI-ERIC, a caror
modificare necesita aprobarea Comisiel In conformitate cu
articolul 11 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 723/2009,
sunt prezentate la articolele 2, 3, 6, 7, 16, 17, 18, 19 si 24.

Articolul 2

Prezenta decizie intra in vigoare n a treia zi de la data publicarii
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,

Adoptata la Bruxelles, 22 noiembrie 2013.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA 1

STATUTUL CONSORtIULUI INFRASTRUCTURII EUROPENE DE CERCETARE CREAT PENTRU INFRAS-
TRUCTURA DE CERCETARE PENTRU BANCI BIOLOGICE sI RESURSE MOLECULARE (,BBMRI-ERIC”)

REGATUL BELGIEI,
REPUBLICA CEHA,
REPUBLICA FEDERALA GERMANIA,

REPUBLICA ESTONIA,

REPUBLICA ELENA,
REPUBLICA FRANCEZA,
REPUBLICA ITALIANA,
REPUBLICA MALTA,
REGATUL TARILOR DEJOS,
REPUBLICA AUSTRIA,
REPUBLICA FINLANDA,

REGATUL SUEDIE],

DENUMITE IN CONTINUARE ,, MEMBRII"
si:

REGATUL NORVEGIEI,

REPUBLICA POLONA,

CONFEDERATIA ELVETIANA,

REPUBLICA TURCIA,

DENUMITE IN CONTINUARE ,,OBSERVATORII” ,

INTRUCAT membrii sunt convinsi cd esantioanele biologice umane, inclusiv datele medicale asociate si instrumentele de
cercetare biomoleculard, reprezintd o resursa esentiala pentru deslusirea interactiunilor dintre factorii genetici si cei de
mediu care cauzeaza boli umane si a impactului asupra prognosticului acestora, pentru identificarea unor biomarkeri noi
si a unor tinte terapeutice, precum Si pentru a contribui la reducerea insucceselor in descoperirea Si dezvoltarea unor noi
medicamente;

INTRUCAT resursele biomoleculare includ colectii de anticorpi si de liganzi pe baza de afinitate, linii celulare, colectii de
clone, biblioteci de siRNA si alte instrumente de cercetare necesare pentru analizarea esantioanelor pastrate in banci
biologice. Arhivele de organisme-model sunt si ele considerate resurse biomoleculare in cazul In care sunt relevante
pentru bolile umane;

INTRUCAT Infrastructura de cercetare pancuropeand pentru banci biologice si resurse moleculare (BBMRI) isi va baza
activitatea pe colectiile de esantioane, resursele, tehnologiile si cunostintele existente, care vor fi completate n mod
specific cu componente inovatoare si integrate In mod corespunzator in cadrele stiintific, etic, juridic si societal europene;
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LUAND IN CONSIDERARE faptul ca membrii cautd sa creasca nivelul de excelentd si de eficacitate stiintifica ale cercetarii
europene 1n domeniul stiintelor biomedicale, precum si sa extinda si sa asigure competitivitatea cercetdrii si industriei
europene in context global si sa atragd investitii In facilitdti de cercetare farmaceutica si biomedicala prin Infiintarea,
pentru Infrastructura de cercetare pentru banci biologice si resurse moleculare, a Consortiului infrastructurii europene de
cercetare - denumit in continuare , BBMRI-ERIC” ;

EVIDENTIIND angajamentul membrilor fata de Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, astfel cum a fost
proclamata de Consiliu si de Comisia Europeana in decembrie 2000 la Nisa, si in particular fata de legislatia europeana si
nationald privind protectia datelor.

INTRUCAT membrii solicita Comisiei Europene infiintarea BBMRI, in conformitate cu Regulamentul privind ERIC, ca o
entitate juridicd sub forma unui Consortiu pentru o infrastructura europeand de cercetare (ERIC),

CONVIN DUPA CUM URMEAZA:

CAPITOLULI
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1
Definitii

In sensul prezentului statut:

1. .,banci biologice (si centre de resurse biomoleculare)”  inseamnd colectii, arhive si centre de distributie a
tuturor tipurilor de esantioane biologice umane, cum ar fi sange, tesuturi, celule sau ADN si/sau de date
aferente, cum ar fi date clinice si provenite din cercetare asociate, precum Si resurse biomoleculare,
inclusiv organisme-model si microorganisme care ar putea contribui la intelegerea fiziologiei si a bolilor
umane;

2. ,membru” Inseamnd o entitate in conformitate cu articolul 4 alineatul (1);
3. ,observator’ inseamnd o entitate in conformitate cu articolul 4 alineatul (7);

4. ,membru care nu si-a indeplinit obligatiile” inseamnd un membru care

(a) nu si-a platit contributia anuald, daca suma neplatitd este egald sau mai mare decdt valoarea
contributiilor corespunzatoare exercitiului financiar precedent;

(b) nu isi indeplineste In mare masurd obligatiile; sau
(c) cauzeaza sau risca sa cauzeze perturbari grave ale functionarii BBMRI-ERIC;

5. ,serviciu comun” inseamnd o facilitate a BBMRI-ERIC 1in conformitate cu articolul 15 alineatul (1);

6. ,nod national” 1Inseamnd o entitate care nu are in mod necesar capacitate juridicd, desemnatd de catre
un stat membru, care coordoneaza bancile biologice si resursele biomoleculare nationale si coreleaza
activitatile sale cu activitatile paneuropene ale BBMRI-ERIC;

7. ,,coordonator national” nseamna directorul unui nod national, desemnat de autoritatea competentd a
unui stat membru;

8. ,nod organizational” inseamnd o entitate care nu are in mod necesar capacitate juridicd, desemnatd de
catre o organizatie interguvernamentald, care coordoneazad bancile biologice si resursele biomoleculare
ale organizatiel respective si coreleaza activitatile sale cu cele ale infrastructurii paneuropene BBMRI-
ERIC;
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9. ,,coordonator organizational” inseamnd directorul unui nod organizational, desemnat de o organizatie
interguvernamentala;

10. ,,banci biologice partenere” nseamnd banci biologice care colaboreazd cu BBMRI-ERIC si care respectd
Carta partenerilor BBMRI-ERIC ();

11. ,program de lucru” inseamnd descrierea strategiei, a activitatilor planificate, a personalului si a surselor
de finantare ale BBMRI-ERIC;

12. ,contributii obligatorii” Inseamnd contributiile membrilor/observatorilor si contributiile tarilor gazda la
biroul executiv central de conducere, precum Si la serviciile comune care sunt prevazute In sectiunea
bugetara a programului de lucru anual al BBMRI-ERIC.

Articolul 2

infiintare, durati si sediu statutar

(1)  Se infiinteaza, pentru Infrastructura de cercetare consacrata bancilor biologice si resurselor moleculare,
un Consortiu pentru o infrastructurd europeand de cercetare (BBMRI-ERIC). El se infiinteaza pentru o
perioadad nedeterminatd de timp de la data intrarii in vigoare a deciziei Comisiel Europene de infiintare a
infrastructurii.

(2)  Sediul statutar al BBMRI-ERIC este situat in orasul Graz pe teritoriul Republicii Austria, denumitd in
continuare ,, statul membru gazda” .

(3)  Statul membru gazda asigura sediul, facilitatile si serviciile pentru biroul executiv central de conducere
al BBMRI-ERIC, astfel cum sunt descrise intr-o declaratie scrisd care insoteste cererea de statut a ERIC.
Articolul 3
Sarcini si activitati

(I)  BBMRI-ERIC infiinteaza, opereaza si dezvoltd o infrastructurd paneuropeand de cercetare distribuitd
consacratd bancilor biologice si resurselor biomoleculare, pentru a facilita accesul la resurse si la facilitati si
pentru a sprijini cercetarea biomoleculara si medicald de inalta calitate. BBMRI-ERIC implementeaza
programul sau de lucru, astfel cum a fost adoptat de catre adunarea membrilor.

(2)  BBMRI-ERIC opereaza infrastructura pe baza necomerciald. BBMRI-ERIC poate desfasura activitati
economice limitate, cu conditia ca acestea:

(a) sa fie strans legate de sarcinile sale principale;
(b) sa nu pericliteze realizarea lor.

(3)  Pentru a-si indeplini sarcinile, BBMRI-ERIC:

(a) acorda acces efectiv la resursele si la serviciile sale, in conformitate cu normele definite in prezentul
statut, comunitatii stiintifice europene, formata din cercetdtori ai membrilor;

(b) Imbunatateste interoperabilitatea dintre bancile biologice si centrele de resurse biologice ale membrilor;

(c) implementeazd o conducere de calitate, inclusiv proceduri standardizate, cele mai bune practici Si
strumente adecvate pentru a spori calitatea resurselor colectate si a datelor asociate acestora;

(d) promoveaza imbogatirea continud a resurselor stocate in banci biologice si date asociate pentru a
mentine o cantitate adecvatd de esantioane pentru a tine pasul cu cererea comunitatii  stiintifice,
precum Si pentru a asigura Imbogatirea continud a informatiilor asociate cu $i generate prin analizarea
esantioanelor din bancile biologice. El contribuie la cresterea utilizarii si a disemindrii cunostintelor,
precum Si la optimizarea rezultatelor activitatilor de cercetare care au la baza bancile biologice 1In
Intreaga Europa;

(") Urmeaza sa fie adoptatd de cétre adunarea membrilor.
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(e) 1infiinteaza si opereaza servicil comune pentru comunitatea europeand a bancilor biologice;
(f) presteaza servicii de cercetare pentru institutii publice Si private;
(2) stabileste si implementeaza evolutil tehnologice legate de resurse Si servicii;

(h) ofera cursuri de formare si faciliteazd mobilitatea cercetdtorilor pentru a sprijini infiintarea de noi banci
biologice si centre de resurse biomoleculare pentru a consolida Si structura spatiul european de cercetare;

(1) stabilesc relatii internationale si lanseaza activitati comune cu alte organizatii europene Si non-europene
interesate de activitatile sale si in domenii conexe si, atunci cand este adecvat, devine membru al unor
astfel de organizatii;

() desfasoara orice alta activitate necesara indeplinirii sarcinilor sale.

(4) Activitatile BBMRI-ERIC sunt neutre din punct de vedere politic si sunt ghidate de urmatoarele valori:
caracter paneuropean, combinat cu excelentd stiintifica, transparenta, deschidere, reactivitate, eticd, confor-
mitate juridica si valori umane.

Articolul 4
Membri si observatori

(1) In conformitate cu articolul 9 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 723/2009, statele membre,
tarile asociate, tarile terte altele decat tarile asociate si organizatiile interguvernamentale care au fost de acord
cu prezentul statut sunt membre ale BBMRI-ERIC. Membrii fondatori sunt precizati in anexa IL.

(2)  Statele membre, tdrile terte, precum si organizatiile interguvernamentale pot deveni membre ale
BBMRI-ERIC 1n orice moment, cu acordul adunarii membrilor in conformitate cu principiile stabilite la
articolul 11 alineatul (8) litera (b). Cerintele suplimentare privind membrii care adera la BBMRI-ERIC dupa
primii trel ani se decid de catre adunarea membrilor.

(3)  Fiecare membru:

(a) furnizeaza acces, in cadrul juridic si etic aplicabil, la bancile biologice partenere, la resursele biologice si
biomoleculare si/sau la datele asociate ale BBMRI-ERIC, in conformitate cu un set comun de standarde si
conditii, astfel cum sunt detaliate Tn Carta de parteneriat a BBMRI-ERIC si aprobate de catre adunarea
membrilor;

(b) infilnteaza un nod national/organizational si numeste un coordonator national/organizational;

(c) asigura coordonarea bancilor biologice partenere prin intermediul nodurilor nationale/organizationale
care vor facilita accesul la resursele biologice si biomoleculare si la datele asociate;

(d) daca este cazul, realizeaza investitii in infrastructura in sprijinul BBMRI-ERIC;
(e) contribuie la dezvoltarea capacitatilor In domeniul bancilor biologice;

(f) sprijind scopul principal al BBMRI-ERIC si implementarea programului de lucru a BBMRI-ERIC.

(4)  Orice membru poate, dupa primii cinci ani de la aderarea lui la BBMRI-ERIC, sa se retraga din BBMRI-
ERIC 1n urma unel notificari scrise adresate presedintelui adundrii membrilor si directorului general, cel mai
tarziu cu trel luni Inainte de aprobarea bugetului pentru anul urmator.

(5)  Directorul general poate sa propund adundrii membrilor excluderea unui membru care nu  Si-a
indeplinit obligatiile.
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(6)  Lista initiala a membrilor este prezentata in anexa II si este actualizata periodic online de catre biroul
executlv central de conducere.

(7)  Observatorit BBMRI-ERIC sunt statele membre, tarile asociate si tarile terte, astfel cum sunt definite la
articolul 9 alineatul (1) din Regulamentul privind ERIC, precum si organizatiile interguvernamentale care au
solicitat statutul de observatori.

(8)  Statutul de observator este acordat pentru o perioadda maxima de trel ani, sub rezerva unel aprobari
din partea adunarii membrilor, astfel cum se prevede la articolul 11 alineatul (8) litera (c). Dupa perioada de
trei ani, observatorii fie solicita statutul de membru, fie se retrag din BBMRI-ERIC, cu exceptia cazului in care
adunarea membrilor decide altfel.

) Observatorii au dreptul:

(a) sa participe, fara drept de vot, la dezbaterile adundrii membrilor;

(b) sa participe la anumite activitati ale BBMRI-ERIC identificate de adunarea membrilor.

(10)  Lista initialda a observatorilor este prezentatd in anexa I si este actualizata periodic online de catre
biroul executiv central de conducere.
CAPITOLUL IT
DISPOZITII FINANCIARE
Articolul 5
Resursele BBMRI-ERIC

()  Bugetul BBMRI-ERIC finanteaza operarea comuna a BBMRI-ERIC, inclusiv costurile aferente direc-
torului general, biroului executiv central de conducere si serviciilor comune. El este aprobat de catre
adunarea membrilor prin adoptarea programului de lucru.

(2)  Bugetul BBMRI-ERIC este format din:

(a) contributiile financiare ale membrilor si ale observatorilor;

(b) contributiile statului membru gazda si ale tarilor gazda ale serviciilor comune;

(c) alte venituri.

(3)  Orice veniturl generate 1n cursul activitatilor BBMRI-ERIC care revin bugetului sau se utilizeaza pentru
realizarea programului de lucru in conformitate cu decizia adundrii membrilor.

(4)  Membrii si observatorii isi suporta propriile cheltuieli de participare la reuniunile BBMRI-ERIC.

(5)  Fiecare membru si observator al BBMRI-ERIC contribuie la bugetul BBMRI-ERIC. Cu exceptia cazului
in care se convine altfel de catre adunarea membrilor, contributiile se realizeaza in bani.

(6)  Contributia fiecarui membru este in conformitate cu tabelul contributiilor membrilor, care figureaza
in anexa III.

(7)  Contributia fiecarui observator este de 30 % din contributia totald a membrilor, astfel cum este
determinata in conformitate cu tabelul contributiilor membrilor care figureaza in anexa III.

(8)  Grila contributiilor pe baza tabelului contributiilor membrilor prevazut in anexa III poate fi modi-
ficata in cazul aderarii unui nou membru sau observator sau in cazul retragerii sau excluderii unui membru
sau observator. Noua grila intrd in vigoare de la data de 1 ianuarie a exercitiului financiar urmator.
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(9)  Adunarea membrilor poate decide sd ia In considerare toate circumstantele speciale ale unui membru
sau observator si sa ajusteze contributia lor In consecinta.

(10)  Atunci cand programul de lucru si normele relevante aprobate de adunarea membrilor o permit,
membrii pot contribui partial In natura la bugetul comun al BBMRI-ERIC.

(11)  BBMRI-ERIC are dreptul sa accepte sume nerambursabile, contributii speciale si plati din partea
oricdrel persoane, organism public sau privat, in scopul indeplinirii obiectivelor din prezentul statut. Ele sunt
supuse aprobarii de catre adunarea membrilor.

(12)  Activele achizitionate in contul si pe cheltuiala BBMRI-ERIC constituie proprietatea acestuia. In cazul
contributiilor in naturd, problemele legate de dreptul de proprietate sunt convenite Intr-un acord specific,
care urmeaza sa fie incheiat intre membrul sau observatorul in cauzd si BBMRI-ERIC ca urmare a unel
decizii luate de adunarea membrilor.
Articolul 6
Achizitii si scutiri de taxe

(1)  BBMRI-ERIC trateaza candidatii la achizitii si ofertantii in mod egal si nediscriminatoriu, indiferent
daca sunt sau nu stabiliti Tn Uniunea Europeana. Politica in materie de achizitii a BBMRI-ERIC respecta
principiul transparentei, al nediscrimindrii si al concurentei. Normele interne privind procedurile si criteriile
de achizitii se adopta de catre adunarea membrilor.

(2)  Scutirea de impozite pe baza articolul 143 alineatul (1) litera (g) si a articolului 151 alineatul (1) litera

(b) din Directiva 2006/112/CE a Consiliului din 28 noiembrie 2006 privind sistemul comun al taxel pe
valoarea addugata () si in conformitate cu articolele 50 si 51 din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 282/2011 al Consiliului din 15 martie 2011 de stabilire a masurilor de punere in aplicare a Directivei
2006/112/CE oprivind sistemul comun al taxei pe valoarea addugatd (*) este limitatd la taxa pe valoarea
adaugatd pentru produsele si serviciile rezultate din cercetare si dezvoltare care:

(a) sunt in relatie directa cu conducerea si serviciile BBMRI-ERIC; si

(b) sunt strans legate de obiectivele si activitatile prevazute la articolul 3; si
(c) aduc beneficii intregii comunitati stiintifice; si

(d) depasesc valoarea de 250 EUR; si

(e) sunt In Intregime remunerate si achizitionate de BBMRI-ERIC.

(3)  Achizitiile realizate de membrii individuali nu beneficiaza de aceste scutirl de impozite. Nu se aplica
alte limite.
Articolul 7
Raspundere
(1)  Raspunderea financiara a membrilor este limitata la propriile lor contributii In conditiile prevazute in

anexa III.

(2)  BBMRI-ERIC subscrie unei asigurari corespunzatoare pentru a acoperi riscurile specifice construirii si
functiondrii sale si care nu sunt vizate la alineatul (1).
Articolul 8
Principii bugetare, conturi si audituri

(1)  Toate elementele de venituri si cheltuieli ale BBMRI-ERIC se includ in estimdrile Intocmite pentru
fiecare exercitiu financiar si se indicd in sectiunea bugetara a programului de lucru. Veniturile si cheltuielile
indicate in buget au sold zero.

(1) JO L 347, 11.12.2006, p. 1.
(» JO L 77, 23.3.2011, p. 1.
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(2)  Membrii se asigura ca creditele sunt utilizate in conformitate cu principiile bunel gestiuni financiare.

(3)  Bugetul se stabileste si se executa, iar conturile se prezintd in conformitate cu principiul transparentel.

(4)  BBMRI-ERIC introduce in contabilitate toate veniturile si cheltuielile. Conturile sunt insotite de un
raport privind gestiunea bugetara si financiard pentru exercitiul financiar.

(5) BBMRI-ERIC aplica standardele de contabilitate astfel cum sunt prevazute in legislatia aplicabild in
statul membru gazda.

(6)  Exercitiul financiar al BBMRI-ERIC este anul calendaristic.

(7)  Adunarea membrilor numeste auditori externi pentru a examina situatia conturilor. Numirea audi-
torilor externi se reinnoieste periodic in conformitate cu dispozitia specificd precizatd in normele financiare,
astfel cum au fost aprobate de adunarea membrilor.

(8)  Auditorii externi prezinta adunarii membrilor un raport privind conturile anuale prin intermediul
comitetulul financiar. Directorul General pune la dispozitia auditorilor informatiile necesare pentru inde-
plinirea sarcinilor lor.

CAPITOLUL III
GUVERNANTA SI CONDUCERE
Articolul 9

Structura de guvernanta

Structura de guvernantd a BBMRI-ERIC cuprinde urmatoarele organisme:

(a) adunarea membrilor;

(b) comitetul financiar;

(c) directorul general sprijinit de comitetul de conducere;

(d) comitetul de consiliere stiintifica si etica.

Articolul 10
Adunarea membrilor

(1)  Adunarea membrilor este organismul prin care membrii iau decizii colective privind aspectele de
interes pentru BBMRI-ERIC. Aceste decizii sunt apoi implementate de catre directorul general, impreuna cu
personalul biroului executiv central de conducere si al comitetului de conducere.

(2)  Adunarea membrilor este constituita la prima reuniune a membrilor dupa infiintarea BBMRI ca ERIC.

(3)  Adunarea membrilor este compusa din toti membriit BBMRI-ERIC. Fiecare membru este reprezentat de
maximum doi delegati numiti in mod oficial de catre autoritatea competentd. Ei pot fi Tnsotiti de maximum
trel consilieri, care pot actiona in calitate de supleanti ai delegatilor. Membrii precizeaza in scrisoarea de
numire numele delegatului cu drept de vot si ordinul de reprezentare.
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(4)  La reuniunile adunarii membrilor pot participa, in calitate de observatori, pana la doi reprezentanti
autorizati in mod oficial ai fiecdrui observator.

(5)  Altd observatori pot participa la reuniunile adundrii membrilor in conformitate cu regulamentul de
procedura adoptat de adunarea membrilor.

(6)  Adunarea membrilor:

(a) adopta programul de lucru si bugetul anual, Impreund cu un program de lucru si un buget preliminar
pentru urmatorii doi ani;

(b) adopta regulamentul de procedurd, normele financiare si normele interne in conformitate cu articolul 11
alineatul (8) litera (a);

(c) adopta toate normele, reglementdrile si politicile necesare pentru buna gestionare a programului de
lucru, in special procedura de acces la resursele biologice, la datele bancilor biologice si la serviciile
dezvoltate de BBMRI;

(d) defineste atributiile comitetului financiar;

(e) alege si demite presedintele si vicepresedintele;

(f) alege si demite presedintele si vicepresedintele comitetului financiar;

(2) numeste si demite directorul general;

(h) aproba angajarea si concedierea altor membri ai personalului de rang superior in conformitate cu
normele interne;

(1) stabileste comitetul de consiliere stiintifica si etica si orice alt comitet, consiliu sau organism, de
exemplu forumul partilor interesate, si le defineste atributiile si modalitatile de guvernare;

() ofera orientari si indrumari directorului general;

(k) aproba raportul anual, conturile anuale si rapoartele oricarui comitet consultativ al BBMRI-ERIC;

(D 1a In considerare orice aspecte referitoare la BBMRI-ERIC sau la functionarea acestuia, prezentate de
catre orice membru;

(m) admite membri si reziliaza calitatea de membru a oricarui membru In conformitate cu articolul 11
alineatul (8) litera (b);

(n) admite observatori si reziliaza calitatea de partener a oricarui observator in conformitate cu articolul 11
alineatul (8) litera (c);

(0) ajusteaza grila contributiilor financiare Tn conformitate cu articolul 5 alineatul (8);

(p) decide cu privire la modificarile statutului in conformitate cu articolul 11 alineatul (7); si

(@) 1indeplineste orice alte functii care 1i sunt atribuite prin prezentul statut, inclusiv prin orice anexa sau
modificare a acestora.

Articolul 11
Luarea deciziilor de citre adunarea membrilor

(1) In sensul prezentului articol, ,,prezent” inseamnd fatd in fatd, prin telefon, prin videoconferintd sau
prin intermediul altor mijloace practice, astfel cum sunt stabilite in regulamentul de procedura.

(2)  Cvorumul este Intrunit dacad sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) o majoritate de membri sunt prezenti Si el reprezintd 75 % din contributiile obligatorii anuale ale
membrilor;
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(b) pentru deciziile luate in temeiul alineatului (8), sunt prezenti 75 % din membri, iar el reprezinta 75 %
din contributiile obligatorii anuale ale membrilor;

(c) dintre membrii prezenti, statele membre ale Uniunii Europene trebuie sa detina majoritatea voturilor (V).

(3)  Fiecare membru are drept la un singur vot. Membrii care nu isi indeplinesc obligatiile nu au dreptul la
niciun vot.

4)  In toate deciziile, adunarea membrilor depune toate eforturile pentru a se ajunge la un consens.

(5)  In lipsa consensului, o majoritate simpld a membrilor prezenti si votanti este suficientd pentru a
adopta o decizie, cu exceptia cazului in care se prevede in mod explicit altfel in prezentul statut sau in
regulamentul de procedura.

(6)  In caz de balotaj, majoritatea contributiilor obligatorii are votul decisiv.

(7)  Deciziile de a prezenta Comisiei o propunere de modificare a statutului necesita aprobarea In unani-
mitate.

(8)  Urmatoarele decizii necesita acordul a cel putin 75 % din toti membrii care reprezinta cel putin 75 %
din contributiile anuale obligatorii ale membrilor:

(a) adoptarea si modificarea regulamentului de procedurd, a normelor financiare si a normelor interne;
(b) acceptarea de noi membri;

(c) acceptarea de noi observatori;

(d) voturile privind membrii care nu 1isi indeplinesc obligatiile, inclusiv, dar nu doar privind excluderea
membrilor (membrii In cauza se exclud de la vot);

(e) decizia de lichidare a BBMRI-ERIC.

(9)  Urmatoarele decizii necesita acordul a cel putin 75 % din membrii prezenti Si votanti care reprezinta
cel putin 75 % din contributiile anuale obligatorii ale membrilor:

(a) deciziile privind programul de lucru si bugetul;

(b) aprobarea raportului anual si a conturilor anuale;

(c) ajutarea grilei contributiilor financiare in conformitate cu articolul 5 alineatul (8);
(d) numirea sau demiterea directorului general;

(e) deciziile de lichidare a BBMRI-ERIC 1n cazul lichidarii infrastructurii.

(10)  Presedintele si vicepresedintele adundrii membrilor si ai comitetului financiar sunt alesi dintre
delegatii membrilor atunci cand cel putin 75 % din membrii sunt prezenti si voteaza, pentru un mandat
de un an, cu posibilitatea de a fi realesi de doua ori. Vicepresedintele reprezinta presedintele in cazul
absentel sau al incapacitatii acestuia.

(11)  Adunarea membrilor se intruneste cel putin o datd pe an. Ea se poate intruni si in sedinta extra-
ordinard la cererea presedintelui sau la cererea a cel putin o patrime dintre membrii el.
Articolul 12
Comitetul financiar
(1) Comitetul financiar este un comitet consultativ si pregatitor al adundrii membrilor pentru a:
(1 In cazul adoptdrii de citre Consiliu a modificarii articolului 9 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 723/2009, in legiturd cu

participarea tarilor asociate la ERIC pe aceleasi baze ca si statele membre ale UE, de la data intrarii in vigoare a modificarii conditia
(c) devine: ,dintre membrii prezenti, statele membre ale Uniunii Buropene si tdrile asociate trebuie s detind majoritatea voturilor” .
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(a) consilia adunarea membrilor si directorul general cu privire la aspecte legate de gestionarea si de
pregatirea bugetului BBMRI-ERIC, a cheltuielilor si a conturilor acestuia, precum si de planificarea
financiard viitoare;

(b) consilia adunarea membrilor si directorul general cu privire la implicatiile financiare ale recomandarilor
celorlalte organisme ale BBMRI-ERIC;

(c) consilia, la cerere, cu privire la alte aspecte financiare referitoare la conducerea si la administrarea
BBMRI-ERIC;

(d) prezenta adunarii membrilor o propunere privind numirea auditorilor externi.

(2)  Auditorii externi raporteaza direct si in persoand comitetului financiar dupa ce au trimis rapoartele lor
directorului general.

(3)  Comitetul financiar functioneaza in conformitate cu regulamentul de procedurd si cu normele
financiare adoptate de adunarea membrilor.

Articolul 13
Directorul general

(1)  Directorul general este numit de adunarea membrilor pentru o perioadd de cel putin trel ani, cu
posibilitatea de a fi renumit. Directorul general poate fi demis pe baza aceleiasi proceduri. Directorul general
este angajat de BBMRI-ERIC. Directorul general este sprijinit in indeplinirea functiilor de conducere de
personalul biroului executiv central de conducere si al serviciilor comune.

(2)  Directorul general raspunde in fata adundrii membrilor de:

(a) gestionarea eficientd a BBMRI-ERIC;

(b) finantele si de gestionarea personalului BBMRI-ERIC;

(c) asigurarea executdrii deciziilor adundrii membrilor.

(3)  Directorul general:

(a) este responsabil de implementarea programului de lucru, inclusiv de stabilirea serviciilor comune,
precum si de cheltuirea bugetului;

(b) pregateste agenda reuniunilor adundrii membrilor si dezbaterile adundrii membrilor;

(c) pregateste si transmite adundrii membrilor, cu cel mult trei luni Inainte de Inceputul fiecarui exercitiu
financiar, un proiect de program anual de lucru, inclusiv un proiect de buget si un plan de asigurare a
personalului necesar, impreuna cu un proiect de program de lucru preliminar Si un proiect de buget
pentru urmatorii doi ani;

(d) prezinta adundrii membrilor un raport anual tehnic cu privire la programul de lucru, incluzand conturile
financiare, sarcinile indeplinite, sarcinile neindeplinite S1 orice explicatil necesare;

(e) pregateste si transmite, dupd aprobarea de catre adunarea membrilor, orice documentatie solicitata de
Comisia Europeana;

(f) coordoneaza schimbul de informatii si activitatile nodurilor nationale/organizationale si ale serviciilor
comune ale BBMRI-ERIC, prin intermediul comitetului de conducere si prin infiintarea unor astfel de
comitete Tn masura in care sunt considerate necesare pentru gestionarea BBMRI- ERIC;
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(2) organizeaza procedura de selectie pentru stabilirea serviciilor comune si pentru orice altd problema care
necesita o astfel de procedura, in conformitate cu anexa IV;

(h) numeste directorii serviciilor comune dupa consultarea delegatilor nationali din statul membru in care
serviciile comune sunt situate;

(1) organizeaza comitetul de consiliere stiintifica si etica pentru evaluarea propunerilor de cercetare primite
de biroul executiv central de conducere;

()) propune adundrii membrilor admiterea si excluderea membrilor si a observatorilor;

(4)  Directorul general este directorul executiv si reprezentantul juridic al BBMRI-ERIC si reprezintd
BBMRI-ERIC 1in orice litigiu. Directorul general poate delega competente personalului BBMRI-ERIC, in
conformitate cu orientdrile si cu instructiunile furnizate de adunarea membrilor.

Articolul 14
Comitetul de conducere

(1)  Comitetul de conducere este stabilit de directorul general si este compus din coordonatorii nodurilor
nationale/organizationale si ai serviciilor comune.

(2)  Comitetul de conducere este prezidat de directorul general. Comitetul de conducere poate alege dintre
membrii sai un vicepresedinte care sa-1 sprijine pe directorul general in indeplinirea sarcinilor de conducere.

(3)  Comitetul de conducere este responsabil de:

(a) sprijinirea directorului general in elaborarea unui proiect de program anual de lucru si a unui proiect de
buget, impreuna cu un proiect preliminar de program de lucru si un proiect de buget pentru urmatorii
dot ani;

(b) sprijinirea directorului general in executarea programului de lucru si in facilitarea interactiunilor eficiente
intre BBMRI-ERIC si bancile biologice partenere ale membrilor.

Articolul 15
Serviciile comune

(1) Serviciile comune constau din facilitatile BBMRI-ERIC care ofera expertiza, servicii Si instrumente
relevante pentru indeplinirea sarcinilor si desfasurarea activitatilor BBMRI-ERIC stabilite In programul de
lucru.

(2)  Serviciile comune sunt stabilite In cadrul BBMRI-ERIC si se afld sub responsabilitatea directorului
general.

(3)  Serviciile comune sunt situate in tari care sunt membre ale BBMRI-ERIC. Procedura de selectie pentru
gazduirea serviciilor comune urmeaza principiile prevazute in anexa IV.

(4)  Fiecare dintre serviciile comune este condus de un director, numit de catre directorul general in urma
unei consultari cu delegatii nationali din statul membru gazda.

Articolul 16
Comitetul de consiliere stiintifica si etica

(1)  Activitatile BBMRI-ERIC sunt evaluate periodic de catre un comitet de consiliere stiintifica si etica
(SEAB) independent. SEAB consiliaza si adunarea membrilor cu privire la propunerile directorului general
privind implementarea programului de lucru.
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(2)  SEAB este compus din oameni de stiintd sau din experti renumiti, desemnati pe baza propriilor
merite, si nu in calitate de reprezentanti ai organizatiilor din care provin sau ai membrilor.

(3)  Adunarea membrilor numeste membrii SEAB si decide cu privire la rotatia lor, precum si cu privire la
mandatul SEAB.

Articolul 17
Personal

(1) BBMRI-ERIC poate angaja personal, care este numit si concediat de directorul general. Numirea si
concedierea personalului de rang superior, astfel cum este definit in normele interne, necesitd aprobarea
adundrii membrilor.

(2)  Adunarea membrilor aproba schema de personal elaboratda de directorul general si, in acelasi timp,
aproba programul de lucru.

(3)  Procedurile de alegere a candidatilor pentru a activa in cadrul BBMRI-ERIC sunt transparente, nedis-
criminatorii si respecta principiul egalitatii oportunitatilor.

Articolul 18
Acces

(1)  BBMRI-ERIC pune esantioancle si datele din bazele de date afiliate la sau dezvoltate de bancile
biologice partenere ale BBMRI- ERIC la dispozitia cercetatorilor si a institutelor de cercetare, In conformitate
cu procedurile si cu criteriile de acces aprobate de adunarea membrilor. Accesul respectda conditiile stabilite
de furnizorii de esantioane si de date care 1si afiliaza bazele lor de date la BBMRI- ERIC. Nicio dispozitie din
prezentul statut nu trebuie sa fie Inteleasa ca urmarind sa restranga dreptul proprietarilor bancilor biologice
sau ai resurselor biomoleculare afiliate la BBMRI- ERIC de a decide cu privire la acordarea accesului la orice
esantioane si date.

(2)  BBMRI- ERIC ofera acces la esantioane si la datele clinice aferente pe baza excelentel stiintifice a
proiectului propus, astfel cum se determind in urma unei analize inter pares independente si dupd evaluarea
etica a propunerii de proiect de cercetare.

(3) BBMRI- ERIC cauta sa asigure faptul ca sursa de esantioane si date este recunoscuta in mod cores-
punzator si solicita ca o astfel de atribuire sa fie mentinutd in utilizarea ulterioara a esantioanelor Si a
datelor.

Articolul 19
Drepturi de proprietate intelectuala

(1)  Nicio dispozitie din prezentul statut nu ar trebui sa fie Inteleasd ca o ncercare de a modifica sfera de
cuprindere si aplicarea drepturilor de proprietate intelectuald si a acordurilor de partajare a beneficiilor
stabilite Tn conformitate cu actele cu putere de lege ale membrilor si cu acordurile internationale la care
acestia sunt parte.

(2)  BBMRI-ERIC poate pretinde existenta unor drepturi de proprietate intelectuald corespunzatoare, dispo-
nibile in cadrul jurisdictiilor nationale si internationale, aplicabile cu privire la instrumente, la date, la
produse sau la orice alte rezultate dezvoltate sau generate de BBMRI-ERIC 1in cursul realizarii programului
de lucru.

Articolul 20
Raportare si control

BBMRI-ERIC intocmeste un raport anual care contine, in particular, aspecte stiintifice, operationale si
financiare ale activitatilor sale. El este aprobat de catre adunarca membrilor si este transmis Comisiel
Europene si autoritatilor publice relevante in termen de sase luni de la incheierea exercitiului financiar
respectiv. Raportul se pune la dispozitia publicului.
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CAPITOLULIV
DISPOZITII FINALE
Articolul 21
Regim lingvistic si limba de lucru

(1)  Toate versiunile prezentului statut in limbile oficiale ale Uniunii Europene sunt considerate autentice.
Nu prevaleaza nicio versiune lingvistica.

(2)  Atunci cand versiunile lingvistice nu sunt puse la dispozitie in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, in
cazul unor modificari ale prezentului statut care nu necesitd o decizie a Comisiel, BBMRI-ERIC pune la
dispozitie traduceri In limbile oficiale ale membrilor sai care fac parte din UE.

(3)  Limba de lucru a BBMRI-ERIC este engleza.

Articolul 22
Regulament de procedura

Adunarea membrilor adoptd, in prima sa reuniune, regulamentul de procedura pentru BBMRI-ERIC, in
conformitate cu procedura de votare prevazutd la articolul 11 alineatul (8) litera (a). Regulamentul de
procedura poate fi modificat In conformitate cu aceeasi procedura.

Articolul 23
Versiunea consolidata a statutului

(1)  Prezentul statut este actualizat si pus la dispozitia publicului pe site-ul de internet al ERIC si la sediul
sdu statutar.

(2)  Orice modificare a statutului este indicata in mod clar cu o nota care precizeaza daca modificarea
vizeaza un element esential sau neesential al statutului, in conformitate cu articolul 11 din Regulamentul
(CE) nr. 723/2009 si cu procedura urmatd pentru adoptarea lui.

Articolul 24
Lichidarea BBMRI-ERIC

(1) Adunarea membrilor poate decide sa lichideze BBMRI-ERIC, in urma unui vot in conformitate cu
articolul 11 alineatul (8) litera ().

(2)  Sub rezerva oricarui acord care poate fi realizat intre membri la data dizolvarii, statul membru gazda
este responsabil de lichidare.

(3)  Membrii decid transferul oricarui credit sau al oricarei proprietati a BBMRI-ERIC la una sau mai multe
entitati juridice publice sau fara scop lucrativ pe baza unui vot in conformitate cu articolul 11 alineatul (9)
litera (e).
Articolul 25
Legislatia aplicabila - Solutionarea litigiilor

(1)  Infiintarea si functionarea internd a BBMRI-ERIC este guvernatd de:

(a) legislatia Uniunii Europene, in particular Regulamentul privind ERIC si de deciziile mentionate la
articolul 6 alineatul (1) si la articolul 12 alineatul (1) din regulamentul mentionat anterior;

(b) legislatia statului membru gazdd, in cazul unor aspecte care nu sunt reglementate sau care sunt regle-
mentate doar partial prin acte legislative mentionate la litera (a);

(c) statutul si normele de implementare (regulamentul de procedurd, normele financiare Si interne).
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(2)  Membrii fac tot posibilul pentru a solutiona pe cale amiabild orice litigiu care poate aparea din
interpretarea sau aplicarea prezentului statut.

(3)  Curtea de Justitie a Uniunii Europene este competenta sa se pronunte asupra litigiilor dintre membrii
BBMRI-ERIC, dintre membri si BBMRI-ERIC, precum si asupra oricaror alte litigii In care Uniunea Europeana
este parte.

(4)  Legislatia Uniunii cu privire la jurisdictie se aplica litigiilor dintre BBMRI-ERIC si terti. In cazurile care
nu sunt cuprinse In legislatia Uniunii Europene, legislatia statului membru gazda determind jurisdictia
competenta pentru solutionarea unor astfel de litigil.
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ANEXA 11

LISTA MEMBRILOR SI A OBSERVATORILOR SI A ENTITATILOR CARE il REPREZINTA

Membri Entitatea reprezentantd (de exemplu, minister, consiliu de cercetare)
Regatul Belgiei Serviciul public de planificare a politicii stiintifice federale (BELSPO)
Republica Cehd Ministerul Educatiei (MSMT)
Republica Federala Germania Ministerul federal german al educatiei si cercetarii (BMBF)
Republica Estonia Ministerul educatiei si cercetarii din Republica Estonia (MER EE)
Republica Elena Fundatia de cercetare biomedicald a Academiei din Atena (BRFAA)
Republica Franceza Institutul pentru sanatate si cercetare medicala (INSERM)
Republica Italiana Institutul national de sanatate (ISS)
Republica Letonia Ministerul Educatiei si Stiintei al Republicii Letonia (MER LV)
Republica Malta Universitatea din Malta (UoM)

Organizatia Tarilor de Jos pentru cercetare si dezvoltare in domeniul sanatatii

Regatul Tarilor de Jos (ZonMw)

Norvegia Consiliul pentru cercetare al Norvegiei

Republica Austria Ministerul federal austriac al stiintei si cercetdrii (BMWE)

Republica Polona Ministerul stiintel si Tnvatamantului superior al Republicii Polone (MNiSW)
Republica Finlanda Ministerul educatiei si culturii din Republica Finlanda (OKM)

Regatul Suediel Consiliul suedez pentru cercetare (SRC)

Regatul Unit al Marii Britanii [Thl| Consiliul de cercetare medicala (MRC)

Irlandei de Nord

Observatori Entitatea reprezentantd (de exemplu, minister, consiliu de cercetare)
Republica Cipru Directia Generaléd pentru Programe Europene, Coordonare si Dezvoltare
Elvetia Fundatia nationala elvetiand pentru stiinta (SNSF)
Turcia Universitatea Dokuz Eylul din Izmir
WHO/IARC WHO/TARC
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10.

ANEXA 111

TABEL PRIVIND CONTRIBUTIA MEMBRILOR

. Prezenta anexa prezinta mecanismul de calculare a contributiilor membrilor/observatorilor. Valoarea totala a contri-

butiilor membrilor/observatorilor este definita n programul anual de lucru si in buget.

. Contributia membrilor este alcatuita dintr-o contributie fixa si o parte variabila.

. Referitor la contributia fixa, exista doud categorii:

(a) membrii cu mai putin de 3 milioane de locuitori sau care sunt organizatii internationale vor plati o contributie
fixa conform categoriei inferioare; i

(b) membrii care au cel putin 3 milioane de locuitori vor plati o contributie fixa conform categoriel superioare.

. La momentul In care prezentul statut intra in vigoare, contributia fixa este de:

(a) 20 000 EUR pentru membrii din categoria inferioara; si

(b) 25000 EUR pentru membrii din categoria superioara.

. Contributia fixa pentru observatori este de 30 % din cea corespunzatoare categoriei respective.

. Organizatiile internationale platesc o parte variabila care va fi decisa de catre adunarea membrilor de la caz la caz.

. Suma totald a proportiei partii variabile pentru statele membre/observatoare este determinata prin scaderea sumel

totale reprezentand contributiile fixe ale membrilor/observatorilor si a partii variabile a organizatiilor internationale
din suma totald reprezentand contributiile membrilor/observatorilor.

. Suma totala corespunzand partii variabile este Tmpartita intre statele membre pe baza procentului lor din PIB-ul total

al tuturor statelor membre.

. Calcularea partii variabile a statelor observatoare este bazata pe 30 % din PIB-ul lor respectiv.

Niciunul dintre membri nu pliteste mai mult de 25 % din suma totald a contributiilor membrilor/observatorilor. In
cazul in care, conform modelului de mai sus al contributiilor membrilor, contributia unui membru ar depasi acest
nivel, diferenta ar fi apoi distribuita celorlalte state membre/observatoare in functie de nivelurile lor procentuale ale
PIB-ului.
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ANEXA IV

PROCEDURA DE SELECTIE PENTRU GAZDUIREA SERVICIILOR COMUNE

Urmatoarea procedura de selectie se aplica tuturor serviciilor comune ale cdror beneficii revin Intregii comunitati stiintifice
si care sunt remunerate de BBMRI-ERIC:

1.

statele care gdzduiesc serviciile comune sunt selectate printr-o procedura de ofertare deschisa. Directorul —general
pregateste o descriere a serviciului care urmeaza sa fie selectat, care este aprobatd de adunarea membrilor. Ea va fi
pusa la dispozitia publicului cu ocazia lansarii procedurii de ofertare deschisd vizdnd un serviciu comun. Numai
solicitantii provenind dintre membrii BBMRI-ERIC sunt eligibili sa participe la procedura;

. adunarea membrilor defineste componenta unui comitet ad hoc pentru a evalua cererile, precum Si un set de criterii de

evaluare obiective si nediscriminatorii pe care comitetul le aplica;

. adunarea membrilor decide cu privire la selectarea unui serviciu comun pe baza concluziilor comitetului ad hoc si

dupa primirea unei recomandari pozitive din partea comitetului financiar.
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In conformitate cu prevederile
articolului 10 din statut cu privire la
puterile de decizie ale adunarii
membrilor pentru modificarea
elementelor neesentiale a statutului,
urmatorul punct a fost modificat ca
rezolutie, R8/Revl din AoM#4,
27.04.2015:

ANEXA 1, capitolul Ill, articolul 13
alineatul (3) punctul (i):

3. Directorul general:

organizeaza comitetul de consiliere
stiintifica si etica pentru evaluarea
propunerilor de cercetare primite de
biroul executiv central de conducere;”,
se modifica dupa cum urmeaza:

,,organizeaza analiza stiintifica i etica
pentru evaluarea propunerilor de
cercetare primite de catre biroul executiv
central de conducere.”

Rev2

Nadja Palko

10.11.2016

Actualizare a listei membrilor si
observatorilor, Tn ANEXA 11, la data de
10/11/2016:

Noi membri: Letonia (08/2016), Marea
Britanie (04/2015)

Noi  observatori:  Cipru  (04/2016),
WHO/IARC (01/2014)

Observatori care au solicitat si dobandit
statutul de membru: Norvegia (10/2015),
Polonia (09/2016)




