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(') Texts vyznamem pro EHP.

Akty, jejichz ndzev neni vyti§tén tucné, se vztahuji ke kazdodennimu fizeni zdleZitost{ v zemédélstvi a obecné plati po omezenou

dobu.

Nézvy viech ostatnich aktli jsou vytistény tucné a pfedchdzi jim hvézdicka.
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II

(Nelegislativni akty)

ROZHODNUTI

ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1240
ze dne 13. Cervence 2021
o souladu portilu EU a databize EU pro klinickd hodnoceni humdnnich 1é¢ivych pfipravki

s pozadavky uvedenymi v &l. 82 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 536/2014

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humédnnich lé¢ivych p¥ipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES (!), a zejména na ¢l. 82 odst. 3 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodtm:

(1) Evropskd agentura pro 1éCivé piipravky (ddle jen ,agentura“) ve spoluprici s ¢lenskymi stity a Komisi zfidila portdl
na trovni Unie jako jediny vstupni bod pro predklddani Gdaji a informaci tykajicich se klinickych hodnoceni (déle
jen ,portal EU“), jak pozaduje ¢l. 80 prvni pododstavec nafizeni (EU) ¢. 536/2014.

(2)  Agentura ve spoluprici s ¢lenskymi stity a Komisi zfidila databdzi EU na trovni Unie, kterd bude obsahovat tdaje
a informace pfedlozené v souladu s nafizenim (EU) ¢. 536/2014 (dile jen ,databdze EU“), jak pozaduje ¢l. 81 odst. 1
uvedeného nafizeni.

(3)  Dne 25. biezna 2015 zvefejnila agentura funkéni specifikace portdlu EU a databaze EU, které maji byt pfedmétem
auditu (?) a které vypracovala ve spoluprici s clenskymi stity a Komisi, jak vyzaduje ¢l. 82 odst. 1 nafizeni (EU)
& 536/2014.

(4)  Dne 21. dubna 2021 spravni rada agentury na zékladé zpravy nezavislého auditora predlozené dne 8. dubna 2021
informovala Komisi v souladu s ¢l. 82 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 536/2014, Ze portdl EU a databdze EU dosahly plné
funkénosti a systémy spliuji funkeni specifikace vypracované agenturou.

(5)  Na zdkladé informaci poskytnutych spravni radou agentury Komise ovéfila, Ze portdl EU a databaze EU spliuji
podminky plné funkénosti a souladu s témito funkénimi specifikacemi.

() UF. vést.L158,27.5.2014,s. 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)  Nafizeni (EU) ¢. 536/2014 se pouZije nejdifve Sest mésicti po zvefejnéni ozndmeni v Urednim véstniku Evropské unie
v souladu s ¢l. 99 druhym pododstavcem uvedeného nafizeni. Toto rozhodnuti by proto mélo vstoupit v platnost
co nejdiive,

PRIJALA TOTO ROZHODNUT!:

Cldnek 1
Portdl EU a databaze EU dosdhly plné funkénosti a spliuji funkéni specifikace uvedené v ¢l. 82 odst. 2 nafizeni (EU)
¢. 536/2014.

Cldnek 2

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 13. Cervence 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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