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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,

23.11.2022,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja noukogu méérust (EL) 2019/6 seoses
konealuse miairuse II lisas esitatud nouetega jargida veterinaarravimite korral head
laboritava
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SELETUSKIRI

1. DELEGEERITUD OIGUSAKTI TAUST

Kéesoleva delegeeritud médiarusega muudetakse maarust (EL) 2019/6, et kohandada seda
tehnika ja teaduse arenguga.

Vastavalt Euroopa Ravimiametilt saadud teabele tuleb muuta teatavaid viiteid prekliiniliste
uuringute nduetele, et votta arvesse asjaolu, et hea laboritava jiargimine ei ole ndutav
efektiivsusuuringutes, vaid iiksnes ohutusuuringutes. Maaruse (EL) 2019/6 1I lisa teatavaid
satteid tuleks vastavalt kohandada, et tagada hea laboritava jargimist késitlevate nduete dige
kohaldamine.

2. OIGUSAKTI VASTUVOTMISELE EELNENUD KONSULTEERIMINE

Kooskolas midruse (EL) 2019/6 artikli 147 16ikega 5 viis komisjon kédesoleva delegeeritud
akti teemal 14bi kirjaliku konsultatsiooni liikmesriikide veterinaarravimite ekspertidega.

3. DELEGEERITUD OIGUSAKTI OIGUSLIK KULG

Maiidruse (EL) 2019/6 artikli 146 loikega 1 on komisjonile antud Oigus votta vastu
delegeeritud digusakte II lisa muutmiseks, et kohandada veterinaarravimite kvaliteeti, ohutust
ja efektiivsust késitleva tehnilise dokumentatsiooni ndudeid tehnika ja teaduse arenguga.

Mairuse (EL) 2019/6 1I lisa punkti I.1.6, punkti 1.2.3 alapunkti 1 alapunkti b, punkti 1.2.4
alapunkti 2 alapunkti b, punkti IIIb.3A alapunkti 2 ja punkti IIIb.4B alapunkti 4 alapunkti b
tuleks muuta, et tagada hea laboritava jirgimist késitlevate nduete dige kohaldamine.
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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,
23.11.2022,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja noukogu méérust (EL) 2019/6 seoses
konealuse miiruse II lisas esitatud nduetega jargida veterinaarravimite korral head
laboritava

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11.detsembri 2018. aasta maiérust
(EL)2019/6, mis Kkasitleb veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2001/82/EU,! eriti selle artikli 146 1diget 1,

ning arvestades jargmist:

(1) Teatavaid viiteid prekliiniliste uuringute nouetele, mis on sétestatud mééruse (EL)
2019/6 11 lisas, tuleb kohandada, et votta arvesse asjaolu, et hea laboritava jargimine ei
ole ndutav efektiivsusuuringutes, vaid liksnes ohutusuuringutes. Maaruse (EL) 2019/6
IT lisa punkti I.1.6, punkti 1.2.3 alapunkti 1 alapunkti b, punkti [.2.4 alapunkti 2
alapunkti b, punkti I1Ib.3A alapunkti 2 ja punkti IIIb.4B alapunkti 4 alapunkti b tuleks
vastavalt kohandada, et tagada hea laboritava jiargimist késitlevate nduete Oige
kohaldamine. Euroopa Ravimiametiga on konsulteeritud.

(2)  Maarust (EL) 2019/6 tuleks seetdttu vastavalt muuta.

3) Kuna méidruse (EL) 2019/6 II lisa, mis on asendatud komisjoni delegeeritud
miirusega (EL) 2021/805,> on kohaldatud alates 28. jaanuarist 2022, tuleks ka
kdesolevat madrust kohaldada alates sellest kuupdevast, et viltida enne kidesoleva
madruse joustumist esitatud miiligilubade taotlustega seotud farmakoloogiliste ja
toksikoloogiliste testide ning ravimijéédkide uuringute ja prekliiniliste ohutusuuringute
tarbetut kordamist,

! ELT L 4,7.1.2019, 1k 43.
Komisjoni 8. mirtsi 2021. aasta delegeeritud mairus (EL) 2021/805, millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2019/6 11 lisa (ELT L 180, 21.5.2021, 1k 3).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Mairuse (EL) 2019/6 II lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mééruse lisale.

Artikkel 2

Kéesolev méérus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 28. jaanuarist 2022.

Briissel, 23.11.2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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