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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) .../..
(23.11.2022)

ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 attieciba uz minetas
regulas II pielikuma noteiktajam prasibam par atbilstibu labai laboratorijas praksei
attieciba uz veterinarajam zalem

(Dokuments attiecas uz EEZ)
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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. DELEGETA AKTA KONTEKSTS

Ar S0 delegéto regulu tiks grozita Regula (ES) 2019/6, lai to pielagotu tehnikas un zinatnes
attistibai.

Nemot véra Eiropas Zalu agentiiras sniegto informaciju, dazas atsauces uz preklinisko
pétijumu prasibam ir jagroza, lai atspogulotu to, ka atbilstiba labai laboratorijas praksei nav
nepiecieSama iedarbiguma pétijumu gadijuma, bet tikai droSuma pétijumu gadijuma. Dazi
Regulas (ES) 2019/6 1I pielikuma noteikumi biitu attiecigi japielago, tadéjadi nodroSinot, ka
noteikumi par atbilstibu labai laboratorijas praksei tiek piemé&roti pareizi.

2. PIRMS AKTA PIENEMSANAS NOTIKUSI APSPRIESANAS

Saskana ar Regulas (ES) 2019/6 147. panta 5. punktu Komisija par So delegéto aktu ir
rakstiski apspriedusies ar dalibvalstu veterinaro zalu ekspertiem.

3. DELEGETA AKTA JURIDISKIE ASPEKTI

Regulas (ES) 2019/6 146. panta 1. punkts Komisiju pilnvaro pienemt delegétos aktus, lai
grozitu II pielikumu, prasibas attieciba uz veterinaro zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu
pielagojot tehnikas un zinatnes attistibai.

Lai nodroS$inatu, ka noteikumi par atbilstibu labai laboratorijas praksei tiek pieméroti pareizi,
butu jagroza Regulas (ES) 2019/6 II pielikuma I.1.6. punkts, 1.2.3.punkta 1. punkta
b) apakSpunkts, 1.2.4. punkta 2.punkta b) apakspunkts, III.b.3.A. punkta 2.punkts un
II1.b.4.B. punkta 4. punkta b) apakSpunkts.
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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) .../..

(23.11.2022)

ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 attiectba uz minétas
regulas II pielikuma noteiktajam prasibam par atbilstibu labai laboratorijas praksei

attieciba uz veterinarajam zalem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris)
par veterinarajam zalém un ar ko atcel Direktivu 2001/82/EK!, un jo ipasi tas 146. panta

1. punktu,
ta ka:
(1) Ir jagroza dazas atsauces uz Regulas (ES) 2019/6 II pielikuma izklastitajam

2)
©)

preklinisko pétijumu prasibam, lai atspogulotu to, ka atbilstiba labai laboratorijas
praksei nav nepiecieSama iedarbiguma pétijumu gadijuma, bet tikai droSuma pétijumu
gadijuma. Butu attiecigi japielago Regulas (ES) 2019/6 II pielikuma I.1.6. punkts,
1.2.3. punkta 1. punkta b)apakSpunkts, I[.2.4.punkta 2.punkta b) apaksSpunkts,
II.b.3.A. punkta 2. punkts un IIL.b.4.B. punkta 4. punkta b) apakSpunkts, tadgjadi
nodro$inot, ka noteikumi par atbilstibu labai laboratorijas praksei tiek pieméroti
pareizi. ApsprieSanas ar Eiropas Zalu agentiiru ir notikusi.

Tapéc Regula (ES) 2019/6 biitu attiecigi jagroza.

Regulas (ES) 2019/6 1I pielikums, kas aizstats saskana ar Komisijas Delegéto regulu
(ES) 2021/805%, tiek piemerots kops 2022. gada 28. janvara, tapéc arl §1 regula biitu
japieméro no minéta datuma, lai nebltu nevajadzigi jaatkarto farmakologiskie,
toksikologiskie, atliekvielu noteik§anas un prekliniskie droSuma pétijumi, kas veikti
saistiba ar tirdzniecibas atlaujas pieteikumiem, kuri iesniegti pirms Sis regulas staSanas
speka.

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) 2019/6 11 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

St regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéanas Eiropas Savienibas Oficidlaja
Vestnesi.

1
2

OV L4,7.1.2019.,43. Ipp.
Komisijas Delegéta regula (ES) 2021/805 (2021. gada 8. marts), ar ko groza Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (ES) 2019/6 II pielikumu (OV L 180, 21.5.2021., 3. Ipp.).
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To pieméro no 2022. gada 28. janvara.
Briselg, 23.11.2022

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula VON DER LEYEN
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