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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .. /...
ze dne 23.11.2022

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o
pozadavky na soulad se spravnou laboratorni praxi pro veterinarni 1é¢ivé pripravky
stanovené v priloze II uvedeného narizeni

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Timto nafizenim v pienesené pravomoci se méni nafizeni (EU) 2019/6 za ucelem jeho
ptizptsobeni technickému a védeckému pokroku.

Na zaklad¢ informaci od Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky je tieba pozménit nekteré
odkazy na pozadavky na ptedklinické studie tak, aby odrazely skutecnost, ze soulad se
spravnou laboratorni praxi se nevyzaduje v souvislosti se studiemi ucinnosti, ale pouze u
studii bezpecnosti. Nékterd ustanoveni ptilohy II nafizeni (EU) 2019/6 by meéla byt
odpovidajicim zplisobem upravena, aby se zajistilo spravné uplatilovani ustanoveni o souladu
se spravnou laboratorni praxi.

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

V souladu s ¢l. 147 odst. 5 natizeni (EU) 2019/6 vedla Komise v souvislosti s timto aktem v
pfenesené pravomoci pisemnou konzultaci s odborniky z clenskych stati v oblasti
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

3. PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Ustanoveni ¢l. 146 odst. 1 natizeni (EU) 2019/6 svétuje Komisi pravomoc pfijimat akty v
pfenesené pravomoci, jimiz se méni ptiloha II za Gi¢elem ptizptisobeni pozadavki, pokud jde
o kvalitu, bezpecnost a ui¢innost veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, technickému a védeckému
pokroku.

Bod 1.1.6, bod 1.2.3 odst. 1 pism. b), bod 1.2.4 odst. 2 pism. b), bod IIIb.3A odst. 2 a bod
[1Ib.4B odst. 4 pism. b) pfilohy II natfizeni (EU) 2019/6 by mély byt zménény tak, aby se
zajistilo spravné uplatiiovani ustanoveni o souladu se spravnou laboratorni praxi.
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 23.11.2022

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o
poZadavky na soulad se spravnou laboratorni praxi pro veterinarni 1é¢ivé pripravky
stanovené v priloze II uvedeného narizeni

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018
o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES!, a zejména na ¢&l. 146
odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1) Nékteré odkazy na pozadavky na ptedklinické studie stanovené v piiloze II natizeni
(EU) 2019/6 je tieba upravit tak, aby odrazely skute¢nost, ze soulad se spravnou
laboratorni praxi neni vyzadovan v souvislosti se studiemi u¢innosti, ale pouze u studii
bezpecénosti. Cast 1.1.6, bod 1.2.3 odst. 1 pism.b), bod 1.2.4 odst. 2 pism. b), bod
II1b.3A odst. 2 a bod I1Ib.4B odst. 4 pism. b) pfilohy II natizeni (EU) 2019/6 by mély
byt odpovidajicim zplsobem upraveny, aby se =zajistilo spravné uplatnovani
ustanoveni o souladu se spravnou laboratorni praxi. Byla konzultovdna Evropska
agentura pro 1é¢ivé pripravky.

(2)  Natizeni (EU) 2019/6 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

3) Vzhledem k tomu, Ze ptiloha II natfizeni (EU) 2019/6 ve znéni nafizeni Komise v
prenesené pravomoci (EU) 2021/8052 je pouzitelna od 28. ledna 2022, mélo by se toto
nafizeni rovnéZ pouzit od uveden¢ho data, aby se zabranilo zbyte¢nému opakovani
farmakologickych, toxikologickych, rezidudlnich a pfedklinickych studii bezpe¢nosti
provadénych s ohledem na zadosti o registraci podané pfed vstupem tohoto natizeni v
platnost,

PRIJALA TOTO NAR{ZENT:
Clének 1

Ptiloha II natizeni (EU) 2019/6 se méni v souladu s ptilohou tohoto natizeni.
Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

! Ut. vést. L4, 7.1.2019, s. 43.
2 Narizeni Komise v penesené pravomoci (EU) 2021/805 ze dne 8. biezna 2021, kterym se méni pfiloha
II natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (Uf. vest. L 180, 21.5.2021, s. 3).
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Pouzije se ode dne 28. ledna 2022.
V Bruselu dne 23.11.2022

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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