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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. DELEGUOTOJO AKTO BENDROSIOS APLINKYBES

Siuo deleguotuoju reglamentu bus i3 dalies pakeistas Reglamentas (ES) 2019/6, siekiant ji
suderinti su technikos ir mokslo pazanga.

Remiantis Europos vaisty agentiiros pateikta informacija, reikia i§ dalies pakeisti tam tikras
nuorodas ] ikiklinikiniams tyrimams taikomus reikalavimus, kad biity atsizvelgta | tai, jog
geros laboratorinés praktikos reikalaujama laikytis ne veiksmingumo tyrimy, o tik saugumo
tyrimy atveju. Tam tikros Reglamento (ES) 2019/6 II priedo nuostatos turéty biiti atitinkamai
pakeistos, taip uztikrinant, kad nuostatos dél atitikties geros laboratorinés praktikos
reikalavimams biity tinkamai taikomos.

2. KONSULTACIJOS PRIES PRIIMANT AKTA

Pagal Reglamento (ES) 2019/6 147 straipsnio 5 dalj Komisija dél Sio deleguotojo akto
surenge rasytines konsultacijas su valstybiy nariy veterinariniy vaisty ekspertais.

3. DELEGUOTOJO AKTO TEISINIAI ASPEKTAI

Reglamento (ES) 2019/6 146 straipsnio 1 dalimi Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamas II priedas, pritaikant veterinariniy vaisty
kokybés, saugumo ir veiksmingumo reikalavimus prie technikos ir mokslo pazangos.

Reglamento (ES) 2019/6 1I priedo 1.1.6 dalis, 1.2.3 dalies 1 punkto b papunktis, 1.2.4 dalies 2
punkto b papunktis, I1Ib.3A dalies 2 punktas ir I1Ib.4B dalies 4 punkto b papunktis turéty biiti
i$ dalies pakeisti siekiant uztikrinti, kad buity teisingai taikomos nuostatos dél atitikties geros
laboratorinés praktikos reikalavimams.
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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) .../...
2022 11 23

kuriuo dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 11 priede nustatyty
veterinariniy vaisty atitikties gerai laboratorinei praktikai reikalavimy i§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB', ypa¢ i jo 146
straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1) reikia pakeisti tam tikras nuorodas | Reglamento (ES) 2019/6 II priede ikiklinikiniams
tyrimams taikomus reikalavimus, kad buity atsizvelgta j tai, jog geros laboratorinés
praktikos reikalaujama laikytis ne veiksmingumo tyrimy, o tik saugumo tyrimy atveju.
Reglamento (ES) 2019/6 1II priedo 1.1.6 dalis, 1.2.3 dalies 1 punkto b papunktis, 1.2.4
dalies 2 punkto b papunktis, IIIb.3A dalies 2 punktas ir I1Ib.4B dalies 4 punkto b
papunktis turéty buti atitinkamai pakeisti, taip uztikrinant, kad nuostatos dél atitikties
geros laboratorinés praktikos reikalavimams biity tinkamai taikomos. Buvo
konsultuotasi su Europos vaisty agentiira;

(2) todel Reglamentas (ES) 2019/6 turéty biiti atitinkamai 1§ dalies pakeistas;

3) kadangi Reglamento (ES) 2019/6 11 priedas, pakeistas Komisijos deleguotuoju
reglamentu (ES) 2021/8052, yra taikomas nuo 2022 m. sausio 28 d., §is reglamentas
taip pat turéty biti taikomas nuo tos datos, kad biity iSvengta bereikalingo
farmakologiniy, toksikologiniy, liekany ir ikiklinikiniy saugumo tyrimy, atliekamy dél
paraiSky gauti rinkodaros leidimg, pateikty iki Sio reglamento jsigaliojimo,
pakartojimo;

PRIEME S] REGLAMENTA:
1 straipsnis

Reglamento (ES) 2019/6 11 priedas i§ dalies keiCiamas pagal Sio reglamento prieda.
2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena po jo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame
leidinyje.

! OLL4,201917,p.43.
2 2021 m. kovo 8 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2021/805, kuriuo i§ dalies kei¢iamas
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 II priedas (OL L 180, 2021 5 21, p. 3).
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Jis taikomas nuo 2022 m. sausio 28 d.
Priimta Briuselyje 2022 11 23

Komisijos vardu
Pirmininke
Ursula VON DER LEYEN

LT



	1. DELEGUOTOJO AKTO BENDROSIOS APLINKYBĖS
	2. KONSULTACIJOS PRIEŠ PRIIMANT AKTĄ
	3. DELEGUOTOJO AKTO TEISINIAI ASPEKTAI

		2022-12-01T14:51:34+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



