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C(2022) 8335 final
A BIZOTTSAG (EU) ....... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE

(2022.11.23.)

az (EU) 2019/6 europai parlamenti és tanacsi rendeletnek az allatgyogyaszati
készitményeket érint6, az emlitett rendelet I1. mellékletében meghatarozott helyes
laboratoriumi gyakorlatnak valo megfelelésre vonatkozo kovetelmények tekintetében
torténé modositasarol

(EGT-vonatkozésu szoveg)
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INDOKOLAS

1. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS HATTERE

Ez a felhatalmazason alapuld rendelet a miszaki és tudomanyos fejlédéshez torténd
hozzaigazitas érdekében modositja az (EU) 2019/6 rendeletet.

Az Europai Gyogyszeriigynokségtol kapott informaciok alapjan modositani kell a preklinikai
vizsgalatok kovetelményeire vonatkozd bizonyos hivatkozésokat annak érdekében, hogy
tilkrozzEék azt a tényt, hogy a helyes laboratoriumi gyakorlatnak valé megfelelés csak a
biztonsagossagi vizsgalatok esetében kovetelmény, a hatékonysagi vizsgalatok esetében
azonban nem. Az (EU) 2019/6 rendelet II. mellékletének egyes rendelkezéseit ennek
megfelelden ki kell igazitani, biztositva ezaltal a helyes laboratdriumi gyakorlatnak vald
megfelelésre vonatkozo rendelkezések megfeleld alkalmazasat.

2. AZ AKTUS ELFOGADASAT MEGELOZO KONZULTACIOK

Az (EU) 2019/6 rendelet 147. cikkének (5) bekezdésével Gsszhangban a Bizottsag irasban
konzultalt e felhatalmazason alapuld jogi aktusrél a tagéallamok allatgyogyaszati
készitményekkel foglalkoz6 szakértdivel.

3. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS JOGI ELEMEI

Az (EU) 2019/6 rendelet 146. cikkének (1) bekezdése felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbol a célbol, hogy az allatgydgyaszati
készitmények mindségére, artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkoz6 kovetelményeknek
a muszaki és tudomanyos fejlodéshez torténd hozzaigazitasa révén modositsa a I1. mellékletet.

Az (EU) 2019/6 rendelet II. mellékletének 1.1.6. pontjat, 1.2.3. pontja 1.b) pontjat, 1.2.4.
pontja 2.b) pontjat, IIIb.3A. pontja 2. pontjat és IIIb.4B. pontja 4.b) pontjat modositani kell
annak biztositasa érdekében, hogy a helyes laboratériumi gyakorlatnak valé megfelelésre
vonatkozé rendelkezéseket megfeleléen alkalmazzak.
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A BIZOTTSAG (EU) ....... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE

(2022.11.23.)

az (EU) 2019/6 europai parlamenti és tanacsi rendeletnek az allatgyogyaszati

készitményeket érintd, az emlitett rendelet II. mellékletében meghatarozott helyes
laboratoriumi gyakorlatnak valé megfelelésre vonatkozo kovetelmények tekintetében

torténo modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unid miikddésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az allatgydgyaszati készitményekrdl és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl szo6lo, 2018. december 11-1 (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendeletre! és kiilondsen annak 146. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)

2)
€)

Az (EU) 2019/6 rendelet II. mellékletében preklinikai vizsgalatok kdvetelményeire
vonatkozoan megéllapitott bizonyos hivatkozasokat ki kell igazitani annak érdekében,
hogy tiikrozzEk azt a tényt, hogy a helyes laboratoriumi gyakorlatnak valé megfelelés
csak a biztonsagossagi vizsgalatok esetében kovetelmény, a hatékonysagi vizsgalatok
esetében azonban nem. Az (EU) 2019/6 rendelet II. mellékletének 1.1.6. pontjat, 1.2.3.
pontja 1.b) pontjat, 1.2.4. pontja 2.b) pontjat, IIIb.3A. pontja 2. pontjat és II1b.4B.
pontja 4.b) pontjat ennek megfeleléen ki kell igazitani annak biztositasa érdekében,
hogy a helyes laboratoriumi gyakorlatnak val6 megfelelésre vonatkozo
rendelkezéseket megfelelden alkalmazzak. Az FEuropai Gydgyszeriigynokséggel
konzultaciora keriilt sor,

ezért az (EU) 2019/6 rendeletet ennek megfelelden modositani kell.

Mivel az (EU) 2019/6 rendeletnek az (EU) 2021/805 felhatalmazason alapuld
bizottsagi rendelettel” felvaltott II. melléklete 2022. januar 28. 6ta alkalmazando, ezt a
rendeletet is ettdl az id6ponttdl kell alkalmazni annak érdekében, hogy elkeriilhetd
legyen az e rendelet hatalybalépése elott benyujtott, forgalombahozatali engedély
iranti kérelmekkel kapcsolatban végzett farmakoldgiai, toxikoldgiai, maradékanyag- és
preklinikai biztonsdgossagi vizsgalatok sziikségtelen megismétlése.

HL L 4.,2019.1.7.,43. o.
A Bizottsag (EU) 2021/805 felhatalmazason alapulod rendelete (2021. marcius 8.) az (EU) 2019/6
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet II. mellékletének modositasarol (HL L 180.,2021.5.21., 3. 0.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
1. cikk
Az (EU) 2019/6 rendelet II. melléklete e rendelet mellékletének megfelelden modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2022. januar 28-t61 kell alkalmazni.
Kelt Briisszelben, -an/-én. 2022.11.23.

a Bizottsag részérol
elnok
Ursula VON DER LEYEN
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