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NOTA TA' TRAZMISSJONI

minn:

data meta waslet:
lil:

Is-Segretarju Generali tal-Kummissjoni Ewropea, iffirmata mis-Sa
Martine DEPREZ, Direttur

23 ta' Novembru 2022

Is-Sa Thérése BLANCHET, Segretarju Generali tal-Kunsill tal-Unjoni
Ewropea

Nru dok. Cion:

C(2022) 8335 final

Suggett:

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../... ta’
23.11.2022 li jemenda r-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tar-rekwiziti ghall-konformita mal-
prattika tajba tal-laboratorju ghall-prodotti medicinali veterinariji stipulati
fl-Anness Il ta’ dak ir-Regolament

Id-delegazzjonijiet isibu mehmuz id-dokument C(2022) 8335 final.
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IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, 23.11.2022
C(2022) 8335 final

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta’ 23.11.2022

li jemenda r-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward
tar-rekwiziti ghall-konformita mal-prattika tajba tal-laboratorju ghall-prodotti
medic¢inali veterinarji stipulati fl-Anness II ta’ dak ir-Regolament

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-ATT DELEGAT

Dan ir-Regolament Delegat se jemenda r-Regolament (UE) 2019/6 biex jadattah ghall-
progress tekniku u xjentifiku.

Wara I-kontribut tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, certi referenzi ghar-rekwiziti ghall-
istudji preklini¢i hemm bzonn 1i jigu emendati biex jirriflettu I-fatt li l-konformita mal-
prattika tajba tal-laboratorju mhijiex mehtiega fir-rigward tal-istudji tal-effikacja, izda biss
ghall-istudji dwar is-sikurezza. Certi dispozizzjonijiet tal-Anness II tar-Regolament (UE)
2019/6 jenhtieg li jigu adattati skont dan, biex b’hekk jigi zgurat 1i d-dispozizzjonijiet dwar il-
konformita mal-prattika tajba tal-laboratorju jigu applikati b’mod korrett.

2. KONSULTAZZJONUJIET QABEL L-ADOZZJONI TAL-ATT

F’konformita mal-Artikolu 147(5) tar-Regolament (UE) 2019/6, il-Kummissjoni wettqet
konsultazzjoni bil-miktub ghal dan l-att delegat mal-esperti tal-Istati Membri dwar il-prodotti
medic¢inali veterinarji.

3. ELEMENTI GURIDICI TAL-ATT DELEGAT

L-Artikolu 146(1) tar-Regolament (UE) 2019/6 jaghti s-setgha lill-Kummissjoni li tadotta atti
delegati sabiex temenda I-Anness Il billi tadatta r-rekwiziti dwar il-kwalita, is-sikurezza u 1-
effikacja tal-prodotti medicinali veterinarji ghall-progress tekniku u xjentifiku.

[l-punt 1.1.6, il-punt 1.2.3.(1)(b), il-punt 1.2.4.(2)(b), il-punt I1Ib.3A.(2) u I-punt II1b.4B.(4)(b)
tal-Anness II tar-Regolament (UE) 2019/6 jenhtieg li jigu emendati biex jigi zgurat li d-
dispozizzjonijiet dwar il-konformita mal-prattika tajba tal-laboratorju jigu applikati b’mod
korrett.
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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) ... ...

ta’ 23.11.2022

li jemenda r-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward
tar-rekwiziti ghall-konformita mal-prattika tajba tal-laboratorju ghall-prodotti

medic¢inali veterinarji stipulati fl-Anness II ta’ dak ir-Regolament

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’
Dié¢embru 2018 dwar prodotti medic¢inali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE!, u
b’mod partikolari I-Artikolu 146(1) tieghu,

Billi:
(D

2)
©)

Certi referenzi ghar-rekwiziti ghall-istudji preklini¢i stabbiliti fl-Anness II tar-
Regolament (UE) 2019/6 hemm bzonn li jigu adattati biex jirriflettu 1-fatt 1i 1-
konformita mal-prattika tajba tal-laboratorju mhijiex mehtiega fir-rigward tal-istud;ji
tal-effikacja, izda biss ghall-istudji dwar is-sikurezza. Il-punt 1.1.6, il-punt 1.2.3.(1)(b),
il-punt 1.2.4.(2)(b), il-punt IIIb.3A(2) u I-punt IlIb.4B.(4)(b) tal-Anness II tar-
Regolament (UE) 2019/6 jenhtieg li jigu adattati skont dan, u b’hekk jigi zgurat li d-
dispozizzjonijiet dwar il-konformita mal-prattika tajba tal-laboratorju jigu applikati
b’mod korrett. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini giet ikkonsultata.

Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament (UE) 2019/6 jigi emendat skont dan.

Peress li 1-Anness II tar-Regolament (UE) 2019/6, kif sostitwit bir-Regolament
Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/805? ilu japplika mit-28 ta’ Jannar 2022, jenhtieg
li dan ir-Regolament japplika wkoll minn dik id-data sabiex tigi evitata ripetizzjoni bla
bzonn tal-istudji farmakologic¢i, tossikologici, tar-residwi u tas-sikurezza preklinika
mwettqa fir-rigward tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
ipprezentati qabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

GU L4, 7.1.2019, p. 43.
Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/805 tat-8 ta’ Marzu 2021 li jemenda I-Anness II tar-
Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 180, 21.5.2021, p. 3).
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:
Artikolu 1

L-Anness II tar-Regolament (UE) 2019/6 huwa emendat f’konformita mal-Anness ta’ dan ir-
Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mit-28 ta’ Jannar 2022.
Maghmul fi Brussell, 23.11.2022

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN
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