Nr. 18/756 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.3.2022

AKVORDUN FRAMKVZAEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2021/1240 2022/EES/18/65

fra 13. jali 2021

um samrami ESB-gattarinnar og ESB-gagnagrunnsins fyrir kliniskar préfanir & mannalyfjum vid
krofurnar sem um getur i 2. mgr. 82. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdpupingsins og rédsins (ESB) nr. 536/2014 fr4 16. april 2014 um kliniskar profanir &
mannalyfjum og nidurfellingu 4 tilskipun 2001/20/EB (1), einkum 3. mgr. 82. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

Lyfjastofnun Evropu kom & fot, i samstarfi vid adildarrikin og framkveemdastjérnina, gatt & vettvangi Sambandsins sem
sameiginlegum méttdkustad fyrir framlagningu gagna og upplysinga sem varda kliniskar profanir (hér & eftir nefnd
ESB-géttin) eins og krafist er i fyrstu undirgrein 80. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014.

Lyfjastofnun Evrépu kom & fot, i samstarfi vid adildarrikin og framkveemdastjornina, ESB-gagnagrunni & vettvangi
Sambandsins sem kemur til med ad innihalda gdgn og upplysingar sem 16gd eru fram i samrami vid reglugerd
(ESB) nr. 536/2014 (hér & eftir nefndur ESB-gagnagrunnurinn) eins og krafist er i 1. mgr. 81. gr. peirrar reglugerdar.

Hinn 25. mars 2015 birti Lyfjastofnun Evropu virkniforskriftir fyrir ESB-gattina og ESB-gagnagrunninn (2), sem han
samdi i samstarfi vid adildarrikin og framkveemdastjornina eins og krafist er i 1. mgr. 82. gr. reglugerdar
(ESB) nr. 536/2014, til ad gerd yroi Gttekt & peim.

Hinn 21. april 2021, & grundvelli 6hadrar Uttektarskyrslu sem var skilad 8. april 2021, upplysti stjérn Lyfjastofnunar
Evropu framkveemdastjornina um, i samraemi vid 2. mgr. 82. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014, ad ESB-gattin og
ESB-gagnagrunnurinn hefdu nad fullri virkni og ad kerfin uppfylltu virkniforskriftirnar sem Lyfjastofnun Evr6pu birti.

A grundvelli upplysinganna sem stjérn Lyfjastofnunar Evropu lagdi fram stadfesti framkveemdastjornin ad ESB-géttin
og ESB-gagnagrunnurinn uppfylltu skilyrdin um fulla virkni og ad farid veeri ad pessum virkniforskrifum.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 275, 31.7.2021, bls. 1. Hennar var getid i &kvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 28/2022 fra

4. febrbar 2022 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(t) Stjtio. ESB L 158, 27.5.2014, bls. 1.
(® https://www.ema.europa.eu/documents/other/functional-specifications-european-union-eu-portal-eu-database-be-audited_en.pdf
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6) Reglugerd (ESB) nr. 536/2014 skal koma til framkvemda fra og med sex manudum eftir birtingu tilkynningar
i Stjérnartidindum Evrépusambandsins i samra@mi vid adra malsgrein 99. gr. peirrar reglugerdar. pvi etti pessi
akvordun ad odlast gildi sem fyrst.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

ESB-gattin og ESB-gagnagrunnurinn hafa nad fullri virkni og uppfylla virkniforskriftirnar eins og um getur i 2. mgr. 82. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 536/2014.

2.gr.

Akvordun pessi 88last gildi daginn sem han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Gjort i Brussel 13. jali 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



