31.7.2021 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh
II
(Gniomhartha neamhreachtacha)
CINNEADH (AE) 2021/1240 ON gCOIMISION
an 13 Idil 2021
maidir le comhlionadh na gceanglas dd dtagraitear in Airteagal 82(2) de Rialachin (AE)
Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle ag an tairseach AE agus an bunachar
sonrai AE um thrialacha clinicidla ar thdirgi leighis lena n-isdid ag an duine
(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)
TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Aibredn 2014 maidir
le trialacha clinicitla ar thdirgi iocshldinte lena n-tsdid ag an duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE ('), agus go
hdirithe Airteagal 82(3) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Agus { ag obair i gcomhar leis na Ballstait agus leis an gCoimisitin, rinne An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach
(“an Ghniombhaireacht”) tairseach a chur ar bun ar leibhéal an Aontais mar bhealach isteach aonair chun sonraf agus
faisnéis a bhaineann le trialacha clinicitla a chur isteach, rud a cheanglaitear le hAirteagal 80, an chead thombhir, de
Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014.

Agus { ag obair i gcomhar leis na Ballstdit agus leis an gCoimisitin, déanfaidh an Ghniomhaireacht bunachar sonrai
AE a chur ar bun ar leibhéal an Aontais, bunachar ina mbeidh na sonrai agus an fhaisnéis a chuirfear isteach i
gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 (“bunachar AE"), rud a cheanglaitear le hAirteagal 81(1) den
Rialachan sin.

An 25 Marta 2015, d'thoilsigh an Ghnfomhaireacht na sonraiochtai feidhmitla maidir leis an tairseach AE agus leis
an mbunachar sonraf AE atd le hinitichadh (3, sonraiochtai a tharraing si suas i gcombhar leis na Ballstdit agus leis an
gCoimisitin mar a cheanglaitear le hAirteagal 82(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014.

An 21 Aibredn 2021, ar bhonn na tuarascéla neamhsplediche initchoéireachta a seachadadh an 8 Aibredn 2021, agus
i gcomhréir le hAirteagal 82(2) de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014, chuir Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta in
ial don Choimisitin go bhfuil feidhmidlacht iomldn bainte amach ag an tairseach AE agus an bunachar sonrai AE,
agus go gcomhlionann na cérais na sonrafochtaf feidhmiula a d’thoilsigh an Ghniomhaireacht.

Ar bhonn na faisnéise a sholathair Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta, d’thioraigh an Coimisiin gur chomhlion
an tairseach AE agus an bunachar sonrai AE coinniollacha na feidhmitlachta iomldine agus coinniollacha na
comhliontachta i leith na sonraiochtai feidhmidla sin.

() 10L158,27.5.2014, Ich. 1.
() https://[www.ema.europa.eu/en/documents/other/functional-specifications-european-union-eu-portal-eu-database-be-audited_en.pdf
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(6)  Ach ambeidh 6 mhi ann 6 foilsiodh fégra in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh, is ansin agus uaidh sin amach a bheidh
feidhm ag Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014, i gcomhréir le hAirteagal 99(2) den Rialachdn sin. Ba cheart an Cinneadh
seo a thabhairt i bhfeidhm ar bhonn préinne.

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:
Airteagal 1
Té feidhmidlacht iomldn bainte amach ag an tairseach AE agus an bunachar sonrai AE agus comhlionann siad na

sonrajochtai feidhmitla mar a chuirtear in il in Airteagal 82(2) de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 13 Itil 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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