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HATAROZATOK

A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2013. november 7.)

a Magas Szint{i Transzldciés Klinikai Kutatds Eurdpai Infrastruktirdjinak eurépai kutatdsiinfrast-
ruktdra-konzorciumként (EATRIS ERIC) val6 létrehozdsirol

(2013/640/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eur6pai Unié miikodésérdl szol szerzSdésre,

tekintettel az eurdpai kutatdsi infrastruktaraért felelés konzor-
cium (ERIC) kozosségi jogi keretérdl szolo, 2009. junius 25-i
723/2009/EK tandcsi rendeletre (1) és kiillonosen annak 6. cikke
(1) bekezdésének a) pontjéra,

mivel:

(1) A Cseh Koztdrsasdg, a Dan Kirdlysdg, az Eszt Koztdrsasdg,
a Spanyol Kirdlysdg, a Francia Koztdrsasdg, az Olasz
Koztdrsasdg, a Holland Kirdlysdg és a Finn Koztdrsasdg
felkérte a Bizottsigot a Magas Szintl Transzlacids
Klinikai Kutatds Eurdpai Infrastruktirdjinak eurdpai kuta-
tasiinfrastruktira-konzorcium (EATRIS ERIC) létrehoza-
sira. A Spanyol Kirdlysdg és a Francia Koztdrsasig
kezdetben megfigyel6ként fog részt venni az EATRIS
ERIC munkdjdban.

(2) A Cseh Koztdrsasdg, a Dan Kirdlysdg, az Eszt Koztdrsasdg,
a Spanyol Kirdlysdg, a Francia Koztdrsasdg, az Olasz
Koztarsasdg és a Finn Koztdrsasdg Hollandidt vélasztotta
ki az EATRIS ERIC székhely szerinti tagdllamdnak tiszt-
ségére.

(3) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Osszhangban
vannak a 723/2009/EK rendelet 20. cikkével létrehozott
bizottsdg véleményével,

() HL L 206., 2009.8.8., 1. o.

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

(1)  Ezdton EATRIS ERIC elnevezéssel 1étrejon a Magas Szintd
Transzliciés Klinikai Kutatds Eurdpai Infrastruktiirdjanak
eurdpai kutatdsiinfrastruktdra-konzorcium.

(2) Az EATRIS ERIC alapszabalyat a melléklet tartalmazza.
Az alapszabalyt az EATRIS ERIC honlapjin és alapszabdlya
szerinti székhelyén naprakészen kell tartani és nyilvinosan
elérhetvé kell tenni.

(3) Az EATRIS ERIC alapszabalyanak 1., 2., 18., 20., 21., 22.,
23., 24., 25, 28. és 29. cikke tartalmazza azokat az alapvetd
elemeket, amelyek modositdsahoz a 723/2009/EK rendelet
11. cikkének (1) bekezdése értelmében szitkséges a Bizottsdg
jovahagydsa.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdaban valé kihirde-
tését kovetS harmadik napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2013. november 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

AZ EATRIS ERIC ALAPSZABALYA

A TAGOK,

elismerve az EATRIS ERIC infrastruktira szervezésében miikodd nemzeti kozpontok és transzlacios kutatdsi kapacitdsuk
szerepének fontossagat;

azzal a céllal, hogy az orvosbioldgiai transzldci6s kutatds fejlesztése érdekében a magas szintd transzlicids kutatdsnak

olyan, eurdpai infrastruktdrdjat alakitsdk ki, amely feloleli az orvosbioldgiai kutatds megel6z6, diagnosztikai és terdpids
stratégidi megujitdsanak és a lakossdgi egészségiigyi elldtds javitisdnak elémozditdsdhoz sziikséges kulcsfontossdgu prekli-
nikai és klinikai létesitményeket és szaktuddst;

azzal a céllal, hogy hozzaférést nydjtsanak a magas szint(i kutatds eurdpai infrastruktirdjédhoz annak érdekében, hogy
szdmottevs hatdst érjenek el az egészségiigyi elldtdsban, és jelent@sen hozzdjdruljanak a transzldcids tudomanyt elGrevivg
eszkozok és technologidk fejlédéséhez;

elismerve és munkdjuk alapjéul véve az EATRIS el6készité szakaszdnak az Eurdpai Bizottsag éltal finanszirozott projekt-
jével elért eredményeket és az EATRIS dtmeneti szakaszdban elért fejldést;

azzal az elhatdrozdssal, hogy — az EATRIS dtmeneti szakaszdnak kimeneteleképpen — felkérik az Eurdpai Bizottsigot a
Magas Szint(i Transzlacios Klinikai Kutatds Eurdpai Infrastruktirdjanak eurépai kutatdsiinfrastruktdra-konzorcium (EATRIS
ERIC) létrehozdséra,

MEGALLAPODTAK A KOVETKEZ(O RENDELKEZESEKBEN:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Elnevezés, székhely és munkanyelv

1. Decentralizalt eurdpai kutatdsi infrastruktira jon létre ,a Magas Szint(i Transzldcios Klinikai Kutatds Eurdpai Infrast-
ruktdrdja” elnevezéssel.

2. A Magas Szintli Transzldcios Klinikai Kutatds Eurdpai Infrastruktirdjanak eurdpai kutatdsiinfrastruktira-konzorcium
neve ,EATRIS ERIC”.

3. Az EATRIS ERIC alapszabily szerinti székhelye a hollandiai Amszterdamban talalhaté.
4. Az EATRIS ERIC munkanyelve az angol.

2. cikk
Feladatok és tevékenységek

1. Az EATRIS ERIC el6mozditja a transzlicids medicina teriiletén folytatott kutatdst.

2. Az EATRIS ERIC viéllalja, hogy megszervezi és elémozditja az EATRIS kutatdsi infrastruktira 1étrehozdséhoz és
mikodéséhez szitkséges irdnyitdsi és Osszehangoldsi feladatokat.

3. Az EATRIS kutatdsi infrastruktira kapcsolatot létesit azok kozott az eurdpai kutatdintézetek kozott, amelyek a
kutatdsi és fejlesztési kapacitdsuk egy részét az EATRIS ERIC javdra forditjdk azéltal, hogy a transzlicids medicina teriiletén
folytatott kutatdssal és kiilonosen a kovetkezdkkel kapesolatos tartalmakat, eszkozoket és tuddst osztanak meg:

a) bioldgiai termékek és fejlett terdpidk, példdul gén- és sejtterdpia és regenerativ gydgydszat;
b) biomarkerek;

¢) kis molekuldk;

d) molekuldris képalkotds és nyomjelzés;

e) vakcindk.
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II. FEJEZET
TAGOK
3. cikk
Tagsag és képviselet

1. Az EATRIS ERIC tagjai kozott legaldbb hdrom tagédllamnak kell lennie; kizdrélag llamok és kormdnykozi szerve-
zetek lehetnek tagok és rendelkezhetnek szavazati joggal.

2. Minden tag egy vagy két képvisel6t nevezhet ki a kormdnyzotandcsba. Két képvisel§ kinevezése esetén azok egyiitt
rendelkeznek egy szavazattal.

3. A tagokat és képviselGiket az 1. figgelék sorolja fel. Az EATRIS ERIC létrehozdsdra irdnyulé megkeresést az Eurdpai
Bizottsdg elé terjeszt§ tagdllamok megnevezése a tovdbbiakban: alapité tagdllamok.

4. cikk
Uj tagok belépése

1. A tagsdgi jogviszony kérelmezdjének a kormdnyzotandcs elnokéhez kell irdsos kérelmet intéznie, melyben a kérel-
mez§ részletezi, hogy az EATRIS ERIC feladatait és tevékenységeit milyen pénziigyi és egyéb hozzdjaruldssal mozditja eld,
és hogyan fog eleget tenni kotelezettségeinek.

2. Uj tag felvételéhez a korméanyzétandcs jovahagydsira van szitkség.

5. cikk
Tag lemonddsa és a tagsdgi jogviszony megsziintetése

1. Az EATRIS ERIC létrehozdsatol szamitott elsG ot éven beliil egyetlen tag sem mondhat le, kivéve akkor, ha tagsdgi
jogviszonya eleve csak egy meghatdrozott, rovidebb idészakra szol.

2. Az EATRIS ERIC létrehozdsétdl szdmitott elsé ot év elteltével egy tag akkor mondhat le tagsdgardl, ha errdl legaldbb
tizenkét honappal kordbban kérelmet nydjtott be. A lemondds csak az adott pénziigyi év végén és csak azutdn valik
hatdlyossd, hogy a lemondé tag teljesitette kotelezettségeit.

3. E cikk (1) bekezdésétdl eltérve egy tag a szervezet fenndlldsinak els§ 6t évében is lemondhat tagsdgdrol abban az
esetben, ha a kormdnyzétandcs gy hatdroz, hogy megemeli a 2. fuggelék e) és f) pontja szerinti éves pénziigyi
hozzdjaruldst. A tagsdgdrdl lemondani kivand tagnak az éves hozzdjarulds megemelésére irdnyuld javaslat elfogaddsatol
szémitott hat honapon beliil kérelmeznie kell lemondésat. A lemondas az adott pénziigyi év végén, azzal a feltétellel vlik
hatélyossd, hogy a lemondd tag teljesitette kotelezettségeit.

4. A kormdnyzdtandcs az alabbi esetekben jogosult a tagsdgi jogviszony megsziintetésére:
a) a tag stlyosan megszegte egy vagy tobb, ezen alapszabdlybdl fakadd kotelezettségét;
b) a tag nem orvosolta a kotelezettségszegést az arrél kapott értesitéstSl szamitott hat honapon belil.

A kormdnyzétandcs az érintett tagot felkéri arra, hogy még a hatdrozathozatal el6tt ismertesse dlldspontjit a tagsagi
jogviszonya megsziintetése tdrgydban elSterjesztett hatdrozatrol.

5. A tagsagi jogviszonydrdl lemond6 vagy attél megfosztott tag nem tarthat igényt semmilyen hozzdjdruldsa vissza-
szolgaltatdsdra vagy visszatéritésére, és nem élhet koveteléssel az EATRIS ERIC vagyona terhére.

6. cikk
A tagok jogai és kotelezettségei

1. A tagok jogosultak kiilonosen arra, hogy:
a) a kormdnyzétandcs ilésein részt vegyenek és szavazzanak;

b) az EATRIS ERIC-et érint§ stratégidk, szakpolitikdk, dontéshozatali eljdrdsok kidolgozdsdban részt vegyenek;
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¢) kutatokozosségeik részt vegyenek az EATRIS ERIC rendezvényein;

d) kutatokozosségeik hozzéférjenek az EATRIS ERIC-hez, és tSle tdmogatdst kapjanak.
2. Minden tag koteles:

a) befizetni a kormdnyzotandcs 4ltal megéllapitott éves pénziigyi hozzdjaruldst;

b) képviselSit teljes kortien felhatalmazni arra, hogy a kormanyzétandcs iilésein felmeriil6 valamennyi kérdésben egyetlen
szavazdssal szavazatot adjanak le;

¢) létrehozni egy nemzeti kozpontot vagy infrastruktira-konzorciumot az ezen alapszabdlybdl fakadé kotelezettségek
teljesitésére;

d) kinevezni egy nemzeti igazgatét a kormdnyzoétandcsbeli képviseletének elldtdsdra;
¢) biztositani a hozzdférés lehetévé tételéhez szitkséges mszaki infrastruktirdt;

f) elGsegiteni az EATRIS ERIC nydjtotta szolgdltatdsoknak a sajat orszdga kutatdi dltali igénybevételét, és gyijteni a
felhaszndloi visszajelzéseket és igényeket;

g) tamogatni sajt orszdgdnak azon kozpontjait, amelyek csatlakozni kivinnak az EATRIS ERIC infrastruktirdban részt
vev$ tagillamok valamelyikének nemzeti infrastruktirdjéhoz.

3. A tagok — egyenként vagy mds tagokkal, megfigyel6kkel vagy harmadik felekkel kozosen — az éves pénziigyi
hozzdjéruldson feliil is hozzdjarulhatnak az EATRIS ERIC mtkodéséhez. Az ilyen jellegli — készpénzben vagy termé-
szetben nydjtott —hozzdjaruldshoz a kormdnyzdtandcs jovahagydsdra van sziikség.

4. Az EATRIS ERIC a nemzeti kozpontokkal megéllapoddst kot azon feltételek rogzitésére, amelyek szerint a nemzeti
kozpontok csatlakozhatnak az EATRIS ERIC infrastruktiirdjihoz, és dtvéllalhatjdk a 2. cikk szerinti feladatokat és tevé-
kenységeket. A nemzeti igazgatd mindent megtesz annak érdekében, hogy Gsszehangolja a nemzeti kozpontjai kapcso-
lattartdsdt az EATRIS ERIC-kel.

1Il. FEJEZET
MEGFIGYELOK
7. cikk

MegfigyelGi jogviszony

1. Megfigyel6i jogviszony irdnti kérelmet nydjthatnak be azok az dllamok és kormdnykozi szervezetek, amelyek hozzd
kivannak jdrulni az EATRIS ERIC tevékenységéhez, de még nem 4ll mddjukban tagként csatlakozni.

2. A megfigyel6i jogviszony legfeljebb hdrom évig tarthat, hacsak a kormdnyzotandcs ettdl eltérd hatdridSt nem szab.

3. A megfigyel6i jogviszonyt frdsban kell kérelmezni a kormdnyzétandcs elnokétdl, és a kérelemben ismertetni kell,
hogy a kérelmezd milyen mddon kivin hozzdjarulni az EATRIS ERIC feladataihoz és tevékenységeihez.

4. Megfigyel6i jogviszony létesitéséhez a kormdnyzotandcs jovdhagydsdra van sziikség.

8. cikk

7

Megfigyel6 lemonddsa és megfigyeli jogviszony megsziintetése

1. Bdrmely megfigyel barmely pénziigyi év végén lemondhat a megfigyel6i jogviszonyrdl, ha errdl legalabb hat
hénappal kordbban kérelmet nydjtott be.

2. A megfigyel6i jogviszonyrdl valé lemondds hatilybalépéséhez a kérelmezdének el6zdleg eleget kell tennie pénziigyi
és egyéb kotelezettségeinek.

3. A korményzdtandcs az aldbbi esetekben jogosult a megfigyelSi jogviszony megsziintetésére:
a) a megfigyel6 sdlyosan megszegte egy vagy tobb, ezen alapszabdlybdl fakad6 kotelezettségét;
b) a megfigyel6 nem orvosolta a kotelezettségszegést az arrdl kapott értesitéstSl szamitott hat hénapon beliil.

A kormdnyzétandcs az érintett megfigyel6t felkéri arra, hogy még a hatdrozathozatal el6tt ismertesse élldspontjat a
megfigyelSi jogviszonya megsziintetése targydban elGterjesztett hatdrozatrol.

4. A megfigyel6i jogviszonyardl lemondé vagy attdl megfosztott megfigyel6 nem tarthat igényt semmilyen hozzdjé-
ruldsa visszaszolgdltatdsira vagy visszatéritésére, és nem élhet koveteléssel az EATRIS ERIC vagyona terhére.
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9. cikk

A megfigyelk jogai és kotelezettségei
1. A megfigyel6k jogosultak kiilonosen arra, hogy:
a) a kormdnyzoétandcs iilésein szavazati jog nélkiil részt vegyenek;
b) kutatokozosségik részt vegyen az EATRIS ERIC rendezvényein;
o) kutatokozosségik hozzaférjen az EATRIS ERIC-hez és t6le tdmogatdst kapjon.
2. Minden megfigyel§ koteles:
a) egy vagy két képvisel6t kinevezni a kormdnyzotandcsba;
b) befizetni a kormdnyzotandcs dltal megallapitott éves pénziigyi hozzdjéruldst;
¢) ismertetni hozzdjaruldsat az EATRIS ERIC-nek a 2. cikk szerinti feladataihoz és tevékenységeihez.
3. A megfigyel6k — egyenként vagy mds tagokkal, megfigyel6kkel vagy harmadik felekkel kozosen — az éves hozza-
jaruldson felill is hozzdjirulhatnak az EATRIS ERIC mikodéséhez. Az ilyen jellegli — készpénzben vagy természetben
nytjtott —hozzdjaruldshoz a kormédnyzdtandcs jovdhagydsdra van sziikség.

4. A megfigyel6 felhatalmazza képviselgjét (képviselSit) a 9. cikk (2) bekezdésének b) és c) pontja szerinti kotelezett-
ségei teljesitésére.

5. Az EATRIS ERIC a megfigyel6vel megfigyel6i megallapoddst kot, amely meghatdrozza a kotelezettségek teljesitésére,
illet6leg a hozzdjarulds rendelkezésre bocsatdsdra irdnyadé feltételeket.

IV. FEJEZET
AZ EATRIS ERIC IRANYITASA
10. cikk
Irdnyitds és igazgatds
Az EATRIS ERIC irdnyitdsi struktardja a kovetkezd szervekbdl 4ll:
a) korményzdtanics;
b) feliigyelStestiilet.

11. cikk
Kormdnyzoétanacs

1. A korményzdtandcs az EATRIS ERIC legfelsG szintli és végsS fokd irdnyitd testiilete, amely teljes kortd dontésho-
zatali joggal rendelkezik. A kormdnyzdtandcs évente legaldbb egyszer iilésezik, és az ezen alapszabdlyban foglaltaknak
megfelelGen felelés az EATRIS ERIC dltaldnos irdnyitdsdért és feliigyeletéért.

2. A tagdllamoknak egyiittesen szavazati tobbséggel kell rendelkezniiik.

3. A kormdnyzotandcs sajat tagjai koziil elnokot és alelnokot vélaszt két évre sz6l6 megbizatdssal. Az elnok, illetve az
alelnok djravélaszthato. Ellenkezs dontés hidnydban az elnok vezeti le a kormdnyzétandcs iléseit, és az alelnok segiti 6t
feladata elldtdsaban.

4. A kormdnyzétandcs mindent megtesz annak érdekében, hogy valamennyi hatdrozatot illetGen kozmegegyezésre
jusson. Kozmegegyezés hidnydban a hatdrozathozatalhoz elegendS az egyszerd szotobbség, kivéve az (5), (6) és (7)
bekezdésben emlitett hatdrozatok esetében.

5. A kormdényzdétandcs a tagok legaldbb kétharmados szotobbségével hatdroz a kovetkezSkrdl:

az EATRIS ERIC fejlesztésére vonatkozo stratégidk elfogaddsa vagy modositdsa;

£
=

=

a pénziigyi igazgaté és a tudomdnyos igazgaté kinevezése, felfiiggesztése vagy felmentése a nemzeti igazgatok tand-
csaval valo egyeztetést kovetSen;

kisegit$ testiiletek 1étrehozdsa az dllandé testiileteken feliil;

e <

a feliigyelGtestiilet és a kiegészitS testiiletek megbizatdsat leiré és tevékenységeit rogzité hdzszabdly elfogaddsa vagy
modositasa;

¢) az éves munkaprogram és az éves koltségvetés elfogaddsa és mddositdsa.
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6.  Tagsdgi vagy megfigyel6i jogviszony megsziintetése tirgydban a kormdnyzdtandcs a tagok legaldbb hiaromnegyedes
sz6tobbségével hatdroz.

7. Tagsagi jogviszony megsziintetésérdl valé hatdrozathozatalkor az érintett tag nem szavazhat.

8. A kormdnyzdtandcs — az esetleges tartézkoddsoktdl eltekintve — a tagok egyhangi szavazatdval hatdroz a kovet-
kez8krl:

a) alapszabdly-modositds, kivéve az 1. fiiggelék mddositdsat;
b) az EATRIS ERIC felszdmoldsa.

Ellenkez8 megéllapodds hidnydban a tagokat az alapszabdly és a 2. fiiggelék modositdsainak szavazdsra bocsitdsa el6te
legaldbb hdrom hoénappal értesiteni kell e modositdsok pontos szovegérdl.

9. A kormdnyzdtandcs érvényesen csak akkor iilésezhet és hatdrozhat, ha az EATRIS ERIC teljes tagsdganak legaldbb a
hatdrozatképességhez szitkséges kétharmada megjelenik vagy képviselteti magat.

10. A korményzdtandcs eljdrdsi szabdlyzatot fogad el az alapszabdlyban foglaltak végrehajtdsdra.

12. cikk
FeliigyelGtestiilet
1. A feliigyel6testiilet felelds az EATRIS ERIC megvalésitdsaért, és tdmogatja a kormdnyzoétandcs munkdjat. A feliigyeld-

testiiletet kizdr6lag a kormdnyzdtandcs vonhatja felelGsségre.

2. A felugyel6testiilet ellitja a kormdnyzdtandcs altal meghatdrozott feladatokat, és kidolgozza a szervezetére, iilése-
zésére, valamint a pénziigyi és a tudomdnyos igazgaté kozos munkavégzésének modozataira irdnyadd, az eljdrdsi
szabdlyzatba foglalandé belsd szabdlyokat, melyeket jovdhagydsra a kormédnyzoétanacs elé kell terjeszteni.

3. A feliigyelGtestiilet a pénziigyi igazgatobol és a tudomdnyos igazgatébdl 4ll.

4. A pénzigyi igazgaté az EATRIS ERIC jogi képviselGje, 6 ldtja el az EATRIS ERIC jogi képviseletét minden jogvi-
tdban, és & felel6s az EATRIS ERIC (mindennapi) mikodési irdnyitdsdért.

5. Az EATRIS ERIC tudoményos igazgatdja felels az EATRIS ERIC stratégiai tudomanyos fejlesztéséért és minden
tudomdnyos vonatkozdsi mikodési kérdésért.

6. A feligyelGtestiilet igazgatdinak megbizatdsa a kormdnyzoétandcs dltal megallapitandd, legfeljebb 6téves idGtartamra
sz0l. A kezdeti megbizatds idejének lejértakor a kormdnyzdtandcs hatdroz a megbizatds esetleges meghosszabbitdsarol. Az
igazgatok kivélasztdsdra és kinevezésére irdnyad6 eljdrdsokrél a kormdnyzoétandcs dltal elfogadott eljdrdsi szabdlyzat
rendelkezik.
13. cikk
Az EATRIS ERIC koordinicids és timogaté hivatala

1. Az EATRIS ERIC koordindciés és tdmogaté hivatala az EATRIS ERIC irdnyitdsat és mindennapi tigyeit intéz8 és a
kormdnyzétandcs munkdjat segitd kozponti hivatal. A hivatal irdnyitdsat és személyzetének felvételét a pénziigyi igazgatd
litja el a tudomdnyos igazgatdval egyeztetve.

2. Az EATRIS ERIC koordindcids és tdmogaté hivataldt az EATRIS ERIC-nek az alapszabily szerinti székhelyen
taldlhaté létesitményeiben kell elhelyezni.

V. FEJEZET
KISEGITO TESTULETEK
14. cikk
Kisegitd testiiletek

1. Az EATRIS ERIC a kovetkezd kisegit testiiletekkel rendelkezik:
a) nemzeti igazgatok tandcsa;
b) tudomdnyos tandcsadd bizottsdg.

2. A kormdnyzotandcs tovabbi kisegit§ testiileteket hozhat 1étre, amennyiben ezt az EATRIS ERIC mikodéséhez
szitkségesnek tartja.
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15. cikk
Nemzeti igazgatok tandcsa

1. A nemzeti igazgatok tandcsa feliigyeli a kormdnyzotanacs dltal elfogadott stratégidk végrehajtasdnak 6sszehangoldsat.
A nemzeti igazgatok tandcsa felel@s valamennyi, az EATRIS ERIC-kel kapcsolatos orszagos szint(i tudomdnyos tevékeny-
ségért, tovabbd gondoskodik az EATRIS ERIC tevékenységének koherens és kovetkezetes voltardl és a tagok kozotti
egytittmdikodésrol.

2. A nemzeti igazgatok tandcsa a tagok dltal kinevezett nemzeti igazgatokbdl 4ll.

3. A nemzeti igazgatOk tandcsa sajat tagjai koziil elnokot és alelnokot vélaszt két évre sz6016 megbizatdssal, Gjravélaszt-
hatban, osszhangban az eljardsi szabdlyzatban foglalt eljardsokkal.

4. A nemzeti igazgatdk tandcsa javaslatot terjeszt el§ a belsé mikodési eljdrdsaira irdnyadé eljdrdsi szabdlyokra, és a
kormanyzdtandcs altali jovahagydsuk utdn elfogadja Gket.

5. A nemzeti igazgatok tandcsa elldtja a kormdnyzdtandcs dltal a hazszabalyban rogzitett feladatokat.

6. A nemzeti igazgatok tandcsa a kormdnyzdtandcs jovdhagydsaval kivdlasztja a tudomdnyos tandcsadd bizottsdg
tagjait.

16. cikk
Tudoményos tandcsadé bizottsig

1. A tudomdnyos tandcsad6 bizottsdg olyan, fiiggetlen és nemzetkozileg elismert tudésokbdl dll, akik orvosbiolbgiai
transzldcids kutatdssal foglalkoznak, és egyéni mindségiikben, stratégiai tapasztalatukra val6 tekintettel mdikodnek kozre.

2. A tudomdnyos tandcsad$ bizottsdg kérésre tandcsot ad a korményzétandcsnak, tovabbd a feliigyelStestiilet és a
nemzeti igazgatok tandcsa megkeresésére véleményt nyilvanit minden tudomdnyos és technoldgiai vonatkozdst kérdés-
ben, beleértve az EATRIS ERIC kutatdsi menetrendjét, tudomdnyos stratégidit, etikai megfontoldsait és éves munkaprog-
ramjét is.

VI. FEJEZET
PENZUGYEK ES JELENTESTETEL
17. cikk
A koltségvetés elvei, beszdamolok

1. Az EATRIS ERIC pénziigyi éve minden évben janudr 1-jén kezdddik és december 31-én zérul.

2. Az EATRIS ERIC forrdsai kizdrdlag az ebben az alapszabdlyban rogzitett célokra hasznélhatok fel.

3. Az EATRIS ERIC valamennyi bevételét és kiaddsat bele kell foglalni az egyes pénziigyi évekre vonatkozd pénziigyi
tervekbe, és fel kell tiintetni az éves koltségvetésben.

4. Az EATRIS ERIC beszdmoldjdhoz csatolni kell az adott évre vonatkozo koltségvetési és pénzgazddlkoddsi jelentést.
Tevékenységérdl az EATRIS ERIC éves jelentést készit, amelyben beszdmol kiilonosen tevékenysége tudomdnyos, mtiko-
dési és pénziigyi vonatkozdsairdl. A jelentést a kormdnyzotandcs hagyja jovd; a jelentést az adott pénziigyi év végétdl
szamitott hat honapon beliil meg kell killdeni az Eurdpai Bizottsignak és az érintett hatésdgoknak. A jelentést részben
vagy egészben nyilvanosan kozzé kell tenni.

5. BeszdmolGjdnak elkészitése, dokumentdldsa, ellenérzése és kozzététele tekintetében az EATRIS ERIC koteles teljesi-
teni az irdnyado jogi és igazgatdsi szabélyozdsbol fakadd kovetelményeket.

6. Az EATRIS ERIC biztositja, hogy az elSirdnyzatok felhasznéldsa a hatékony és eredményes pénzgazdalkodas elveinek
megfelelSen torténjék.
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18. cikk
Felel§sség

1. Az EATRIS ERIC felelSs a tartozdsaiért.

2. A tagoknak az EATRIS ERIC tartozdsaiért viselt felelgssége az adott tag éves pénziigyi hozzdjdruldsinak Osszegére
korldtozodik.

3. Az EATRIS ERIC megfelel§ biztositast kot az EATRIS ERIC kiépitésével és mikodtetésével Osszefiiggd felelGsségi
kockazatokra.

VII. FEJEZET
POLITIKAK
19. cikk
Megillapodisok harmadik felekkel
Ha azt el6nyosnek itéli meg, az EATRIS ERIC megdllapoddsokat kothet harmadik felekkel.

20. cikk

A szellemi tulajdonhoz fiiz6d§ jogokkal kapcsolatos politika
1. Szellemi tulajdonon a Szellemi Tulajdon Vildgszervezetének létrehozdsardl sz616, 1967. jalius 14-én aldirt megélla-
podds 2. cikkében foglalt fogalommeghatdrozds szerinti szellemi tulajdon értendd.

2. A nemzeti igazgatOk tandcsa az eljdrdsi szabélyzatban foglaltaknak megfelelGen kidolgozza a szellemi tulajdonra
irdnyadé alapelveket és politikdkat. A szoban forgd alapelveket és politikdkat a kormdnyzdtandcs hagyja jova.

3. A nemzeti igazgatok tandcsa ajdnldst tehet nemzeti kozpontokkal és infrastruktdra-konzorciumokkal valé megdlla-
poddsoknak az EATRIS keretében valé megkotésére annak érdekében, hogy e jogalanyok, valamint harmadik felek is
hozzéférhessenek az EATRIS kutatdsi infrastruktira tudoményos ismereteihez.

21. cikk
Hozziférési politika

1. Fészabélyként az EATRIS ERIC szabad hozzdférést biztosit azokhoz a szolgaltatdsokhoz és infrastruktirakhoz,
amelyek tdémogatjdk és elémozditjdk a transzlécids kutatds kivdld eredményeit és a képzési tevékenységek révén terjedd
Llegjobb gyakorlatok” kultdrdjat.

2. Az EATRIS ERIC az EATRIS infrastruktira haszndléinak minél célravezet6bb irdnymutatdst ad annak érdekében,
hogy az EATRIS er6forrdsai felhaszndldsaval végzett kutatomunka a szellemi tulajdonhoz és a maganélethez fiiz6d6 jogok,
az ctikai és adatvédelmi jogok, valamint a titoktartdsra és a bizalmas kezelésre vonatkozo kotelezettségek elismerésével és
tiszteletben tartdsdval valosuljon meg, tovabbd gondoskodik arrél, hogy a felhaszndlok betartsik a hozzdférési feltételeket,
valamint a (bioldgiai) anyagok bels6 tdroldsdra és kezelésére, illetve az EATRIS infrastruktirdban részt vevd kutatd-
intézetek informdcidinak kezelésére vonatkozd biztonsdgi elSirdsokat.

3. Az EATRIS ERIC infrastruktara adataihoz és eszkozeihez vald hozzaférés lehetévé tételének, illetve korldtozdsanak
kritériumait és a kapcsolodé eljdrdsokat az eljdrdsi szabélyzatban kell rogziteni; ezekrdl a kormdnyzoétandcs hatdroz a
nemzeti igazgatdk tandcsa és a tudomdnyos tandcsado bizottsdg tandcsinak kikérése utdn.

22. cikk
Tudomiényos értékelési politika

1. Az EATRIS ERIC azoknak a projekteknek ad hozzdférést transzlaciés infrastruktiirdjdhoz, amelyek a legesélyesebbek
arra, hogy szdmottevd hatdst érjenek el az egészségiigyi ellitdsban vagy jelentGsen hozzdjiruljanak a transzldciés tudo-
maényt elGrevivg eszkozok és technoldgidk fejlédéséhez.

2. Az EATRIS ERIC infrastruktirdhoz hozzaférést igényls projektek tudoményos értékelési folyamatdnak szempontjai:
a projektek tudomdnyos értéke, a kielégitetlen gydgydszati sziikségletek, a tdimogathatdsdg és a projektekben rejlé transz-
ldciés lehetSségek, alapja pedig az éttekinthetSség, a méltdnyossdg és a partatlansdg. A folyamatot a kormédnyzdtandcs
hagyja jov4, és azt az eljdrdsi szabdlyzatba bele kell foglalni.
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3. Az EATRIS ERIC infrastruktiira keretein beliili projektek tudomdnyos értékelési folyamatdnak szempontjai: a
projektek tudomdnyos értéke, a kielégitetlen gydgyaszati szitkségletek és a projektekben rejlg transzlacids lehetéségek,
alapja pedig az attekinthetdség, a méltanyossdg és a partatlansdg; a folyamatot a kormdnyzétandcs dolgozza ki részlete-
sebben, és azt az eljdrdsi szabdlyzatba bele kell foglalni.

23. cikk
Terjesztéspolitika

1. Az EATRIS ERIC megfelel§ intézkedéseket tesz annak érdekében, hogy népszerGsitse az infrastruktirat és annak
kutatdsi és oktatdsi célti felhaszndlasat.

2. Az EATRIS ERIC el6mozditja a nemzeti és nemzetkozi kutatdsi tevékenységekbdl szarmazd eredmények terjesztését
és megosztasat.

3. A szellemi tulajdonhoz ftiz6d6 jogok sérelme nélkiill az EATRIS ERIC felkéri felhaszndl6it, hogy kutatdsi eredmé-
nyeiket tegyck nyilvanosan hozzaférhet6vé, és hogy eredményeiket az EATRIS ERIC-en keresztiil tegyck elérhetdvé.

4. A terjesztéspolitika keretében meg kell hatdrozni a célcsoportokat, és az EATRIS ERIC-nek a célcsoportok elérésére
tobb csatorna — példdul internetes portdlok, hirlevelek, mdhelytaldlkozok, konferencidkon valdé megjelenés, szakfolyo-
iratokban és napilapokban kozzétett cikkek — dtjan is torekednie kell.

24. cikk
Foglalkoztatispolitika

Az EATRIS ERIC arra torekszik, hogy a legjobb pdlydzokat valassza ki, hdtrdnyos megkiilonboztetéstl mentesen,
szdrmazdsra, dllampolgdrsdgra, valldsra vagy nemre val6 tekintet nélkiil, és olyan médon, amely tiikrozi az egyes tagok
hozzéjaruldsit.

25. cikk
Beszerzéspolitika

1. Az EATRIS ERIC a beszerzési palydzatokra jelentkezSket és az ajanlattevdket egyenld és megkilonboztetésmentes
bandsmodban részesiti fuggetleniil attdl, hogy székhelyiik az Uniéban taldlhat6-e vagy sem. Az EATRIS ERIC beszerzés-
politikdja tiszteletben tartja az dtlithatosdg, a megkilonboztetésmentesség és a versenyalapusdg elvét. A kormdnyzdtandcs
elfogadja a beszerzéspolitikdra és a beszerzési kritériumokra vonatkozd, az eljdrdsi szabdlyzatba foglalandé részletes
szabdlyokat.

2. Az EATRIS ERIC valamennyi beszerzéséért a feliigyelGtestiilet felel6s. Az ajanlati felhivdsokat az EATRIS ERIC
internetes oldalain, valamint a tagok és a megfigyelSk teriiletén egyarant meg kell hirdetni. A 200 000 EUR-ndl nagyobb
értékd beszerzések esetében az EATRIS ERIC az épitési beruhdzdsra, az drubeszerzésre és a szolgaltatdsnyijtdsra irdnyuld
kozbeszerzési szerz6dések odaitélési eljardsainak sszehangoldsardl sz6l6, 2004. marcius 31-i 2004/18/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelvben foglalt elveket koveti (1). A beszerzés odaitélésére vonatkozd hatdrozatokat alapos indoko-
lassal kell elldtni és kozzé kell tenni.

26. cikk
Adémentesség

1. A 2006/112[EK (%) tandcsi irdnyelv 143. cikke (1) bekezdésének g) pontjan és 151. cikke (1) bekezdésének b)
pontjan alapul6 és a 282/2011/EU () tandcsi végrehajtdsi rendelet 50. és 51. cikkével osszhangban 1évé mentességek
azon druk és szolgdltatdsok hozzdadottérték-addjara korldtozddnak, amelyek az EATRIS ERIC hivatalos hasznélatdra
szolgdlnak, amelyeknek értéke tobb mint 250 EUR, és amelyeket teljes egésziikben az EATRIS ERIC fizet ki és szerez
be. Az egyes tagok beszerzéseire ezek a mentességek nem vehetdk igénybe. A (2) és a (3) bekezdés sérelme nélkiil, tovabbi
korldtozdsok nem alkalmazandok.

2. Az adémentesség a nem gazdasagi jellegli tevékenységekre vonatkozik, a gazdasdgi jellegli tevékenységekre azonban
nem.

3. Adoémentesség azokra az drukra és szolgdltatdsokra alkalmazhatd, amelyek az EATRIS ERIC dltal {6 feladataival
osszhangban végzett tudomdnyos, mszaki és igazgatdsi munkdt szolgdljdk. Ez magdban foglalja az EATRIS ERIC
hivatalos tevékenységeihez kozvetleniil kapcsol6dé konferencidk, mihelytaldlkozok és iilések koltségeit is. Az adémen-
tesség mindazondltal nem terjed ki az utazdsi koltségekre és a szdllaskoltségekre.

HL L 134, 30.4.2004., 114 o.
(3 HL L 347, 11.12.2006., 1 o.
HL L 77, 23.3.2011., 1 o.
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27. cikk
Adatpolitika

A feliigyelGtestiilet a kormdnyzoétandcs elé terjeszti jovahagydsra az EATRIS ERIC infrastruktira hasznaléival, a nemzeti
kozpontokkal és a harmadik felekkel, példdul felsGoktatdsi intézményekkel, kutatéintézetekkel és vallalkozdsokkal kapcso-
latos adatpolitikdra — a meglévé engedélyek tiszteletben tartdsdval — alkalmazandd, az eljdrdsi szabélyzatba foglalandé
rendelkezéseket.

VIIL. FEJEZET
IDOTARTAM, FELSZAMOLAS, JOGVITAK, ATMENETI RENDELKEZESEK

28. cikk
IdGtartam
Az EATRIS ERIC hatdrozatlan id6tartamra jon létre.
29. cikk
Megsziintetés

1. Az EATRIS ERIC felszdmoldsardl a kormdnyzotandcs hatdroz.
2. Az EATRIS ERIC felszdmoldsdt kimondé hatdrozatrdl tiz naptdri napon beliil értesiteni kell az Eur6pai Bizottsdgot.

3. Az EATRIS ERIC tartozdsainak kiegyenlitése utdn fennmarad6 eszkézokon a tagok az EATRIS ERIC-nek befizetett
éves hozzdjaruldsaik halmozott osszegével ardnyosan osztoznak.

4. A felszamolasi eljdrds lezdrultdrdl tiz naptdri napon belil értesiteni kell az Eurdpai Bizottsdgot.
30. cikk
Az alapszabily nyelve és hozziférhetdsége

1. Az alapszabdlyt az EATRIS ERIC honlapjdn és alapszabdlya szerinti székhelyén naprakészen kell tartani és nyilva-
nosan hozzaférhet6vé kell tenni.

2. Ezen alapszabdlynak az 1. figgelékben felsorolt tagok hivatalos nyelvein késziilt valamennyi nyelvi véltozata hiteles.
Ezen alapszabélynak az 1. fiiggelékben nem szerepld tagallamok hivatalos nyelvein késziilt nyelvi véltozatai is hitelesek.
Egyik nyelvi véltozat sem élvez els6bbséget.

3. Amennyiben — bizottsdgi hatdrozatot nem igényl6 alapszabély-moddositds esetén — a nyelvi valtozatok nem jelennek
meg a Hivatalos Lapban, azokat az EATRIS ERIC koordindcids és tdmogat6 hivatala bocsdtja rendelkezésre.

31. cikk
Atmeneti rendelkezések

1. A székhely szerinti orszdg a leheté leghamarabb, legkésébb azonban az EATRIS ERIC-et létrehozé bizottsdgi hatd-
rozat hatalybalépésétSl szamitott 45 naptari napon beliil osszehivia a kormdnyzotandcs alakuld iilését. A (2) bekezdés
sérelme nélkiil, a kormanyzétandcs mindaddig nem hozhat hatdrozatot, amig az EATRIS ERIC-hez nem csatlakozott
legaldabb ot tag.

2. A székhely szerinti orszag értesiti az alapit6 tagokat, hogy adott esetben milyen siirgds jogi lépéseket kell az EATRIS
ERIC nevében megtenni az alakuld {ilés megtartdsa eltt. Ha az értesitést6]l szamitott 6t munkanapon beliil egyetlen
alapité tag sem emel kifogdst, akkor a jogi 1épést a székhely szerinti orszdg dltal kelléen meghatalmazott személy
megteszi.

3. Az EATRIS ERIC létrehozdsitdl kezdve annak szervei az EATRIS kormdnyzdtandcsa dltal az EATRIS dtmeneti
szakaszdban elfogadott hdzszabdlyban és eljdrasi szabalyzatban foglaltak szerint jarnak el.
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1. fiiggelék

A tagok, a megfigyel6k és a képviseletiikkben eljir6 jogalanyok jegyzéke

Tagok Képvisel6 jogalany
Dén Kirdlysag Dén tudomdnyos, technoldgiai és innovdcids tigynokség
(DASTI)
Olasz Koztdrsasdg Istituto Superiore di Sanita (ISS)
Holland Kirdlysdg ZonMW
Cseh Koztdrsasdg Oktatdsi, ifjisdgi és sportiigyi minisztérium (MEYS)
Eszt Koztarsasig Az Eszt Koztrsasdg oktatdsi és kutatdsi minisztériuma
(MER EE)
Finn Koztdrsasdg Oktatdsi és kulturdlis minisztérium (OKM)
Megfigyel6k Képvisel6 jogalany

Francia Koztdrsasdg

Commissariat a 'Energie Atomique et aux Energies
Alternatives (CEA)

Spanyol Kiralysig

Instituto de Salud ,Carlos III” (ISCIII)
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2. fiiggelék

Eves pénziigyi hozzdjirulis

Pénziigyi kotelezettségvillalds az elsG ot évre

Az EATRIS ERIC létrehozdsat kovetS kezdeti 6téves idGszakban a pénziigyi kotelezettségvallalds alapelvei a kovetkezdk:

a)

b)

g

az alapit6 tagok kezdeti kotelezettségvallaldsa ot évre sz6l (a megfigyelSk részérdl nincs kezdeti kotelezettségvallalds);

az alapité tagok ot évnél rovidebb idére is elkotelezGdhetnek, 25 %-kal megnovelt éves hozzdjarulds befizetése mellett;
a tobbletbefizetés ot év tagsdg utdn visszatéritésre keriil;

a kezdeti — az EATRIS ERIC fennélldsinak elsG évére vonatkozd — pénziigyi hozzdjirulds az elfogadott Gtéves
koltségvetés és legaldbb ot alapité tag alapulvételével, a bizonytalan bevételi forrdsok (példdul a hasznélati dijakbol
szarmaz6 bevételek) figyelmen kiviil hagydsdval keriil megdllapitdsra;

székhely szerinti orszdgként Hollandia 500 000 EUR 0sszegli tobblet-hozzdjaruldst fizet 2013-ban, 2014-ben és
2015-ben. 2015 utdn székhely szerinti orszagként Hollandia 50 000 EUR osszegi tobblet-hozzdjaruldst fizet;

az ot évre elkotelez8dott alapitd tagok egyike sem fizet 140 000 EUR osszegnél tobbet évente (felsd kiiszobérték);

az egyes tagok minimélis hozzdjdruldsa legaldbb évi 50 000 EUR, fiiggetleniil a tagok szdmdtdl, és fuggetlenil az
EATRIS ERIC esetleges bevételeitd] (alsé kiiszobérték);

az EATRIS ERIC fenndlldsinak mdsodik évére vonatkozd pénziigyi hozzdjirulds az elfogadott 6téves koltségvetésnek
az EATRIS ERIC fennélldsa elsé évében kimutatott netté eredménnyel csokkentetett 6sszegén alapul. Az EATRIS ERIC
fennélldsinak harmadik évére vonatkozd pénziigyi hozzdjarulds az elfogadott 6téves koltségvetésnek az EATRIS ERIC
fennalldsa mdsodik évében kimutatott netté eredménnyel csokkentetett Osszegén alapul, és igy tovabb;

az Uj tag indulé pénziigyi hozzdjiruldsa azon pénziigyi hozzdjirulds 25 %-kal megnévelt Osszegének felel meg,
amelyet az EATRIS fenndlldsdnak elsd évében alapitd tagként fizetett volna. A csatlakozdsdt kovetS évben az EATRIS
ERIC fenndlldsinak mdsodik évére megdllapitott hozzdjirulds 25 %-kal megnovelt Osszegét fizeti, és igy tovabb.
Amennyiben az 0 tag ot évig megdrzi tagsagdt, a tobbletbefizetések visszatéritésre keriilnek;

azok az alapité megfigyel6k, amelyek nem vesznek részt az EATRIS valamennyi tevékenységében, és nem nyujtanak
szolgdltatast, azon pénziigyi hozzdjarulds 25 %-at fizetik, amelyet alapité tagként fizettek volna; azok az alapitd
megfigyel6k, amelyek részt vesznek az EATRIS valamennyi tevékenységében, beleértve a szolgdltatisok nydjtdsit is,
az alapité tagokkal azonos pénziigyi hozzdjdruldst fizetnek;

amennyiben az éves pénziigyi hozzdjérulds 25 %-dt fizetd alapité megfigyels tagként felvételt nyer, az indulé pénz-
tigyi hozzdjaruldsa azon pénziigyi hozzdjaruldssal azonos, amelyet alapité tagként az EATRIS ERIC fennélldsinak elsé
évében fizetett volna. A csatlakozdsdt kovetS évben az EATRIS ERIC fennélldsinak mdsodik évére megdllapitott
hozzéjéruldst fizeti, és igy tovabb. Ot év tagsdg utdn a megfigyelSi pénziigyi hozzdjirulds visszatéritésre keriil;

az 0j megfigyel6 indulé pénziigyi hozzdjiruldsa azon pénziigyi hozzdjarulds 25 %-dnak felel meg, amelyet az EATRIS
fenndlldsdnak elsG évében alapité tagként fizetett volna. A csatlakozdsdt koveté évben az EATRIS ERIC fenndlldsdnak
mésodik évére megdllapitott hozzdjarulds 25 %-dnak megfelels Osszeget fizet, és igy tovabb;

amennyiben az Gj megfigyel6 tagként felvételt nyer, pénziigyi hozzdjaruldsa azon pénziigyi hozzdjiruldssal azonos,
amelyet az EATRIS fennélldsdnak elsG évében alapité tagként fizetett volna; a csatlakozdsdt kovet§ évben az EATRIS
ERIC fennélldsinak mdsodik évére megéllapitott hozzdjéruldst fizeti, és igy tovdbb; amennyiben az 4j tag 6t évig
megQrzi tagsdgat, a megfigyelSi pénziigyi hozzdjérulds visszatéritésre keriil;

amennyiben 0j tagok vagy megfigyelsk csatlakoznak vagy egy megfigyel§ tagként felvételt nyer, minden tag és
megfigyel6 pénziigyi hozzdjiruldsit djra kell szdmitani az adott évre;

az a)-m) pontban emlitett esetek mindegyikében a 25 %-os pénziigyi hozzdjaruldsi tobbletbdl tartalékot kell képezni.
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