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KOMISJA
EUROPEJSKA

Bruksela, dnia 23.11.2022 r.
C(2022) 8335 final

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../ ...
z dnia 23.11.2022 r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
w odniesieniu do wymogow w zakresie zgodnosci z dobrg praktyka laboratoryjna
dotyczacych weterynaryjnych produktow leczniczych, okreslonych w zalaczniku II do
tego rozporzadzenia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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UZASADNIENIE

1. KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

Niniejsze rozporzadzenie delegowane zmienia rozporzadzenie (UE) 2019/6 w celu
dostosowania go do postepu naukowo-technicznego.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Europejska Agencje Lekdéw nalezy zmienié
niektore odniesienia do wymogdéw dotyczacych badan przedklinicznych, aby odzwierciedli¢
fakt, ze zgodnos¢ z dobra praktyka laboratoryjng nie jest wymagana w odniesieniu do badan
skuteczno$ci, ajedynie w odniesieniu do badan bezpieczenstwa. Nalezy odpowiednio
dostosowac¢ niektore przepisy zalacznika II do rozporzadzenia (UE) 2019/6, aby zapewnié
prawidtowe stosowanie przepiséw dotyczacych zgodnosci z dobrg praktyka laboratoryjna.

2. KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJECIEM AKTU

Zgodnie z art. 147 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 Komisja przeprowadzila pisemne
konsultacje ~w sprawie niniejszego aktu delegowanego zekspertami w dziedzinie
weterynaryjnych produktow leczniczych wyznaczonymi przez panstwa cztonkowskie.

3. ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

W art. 146 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 uprawniono Komisj¢ do przyjmowania aktow
delegowanych w celu zmiany zatacznika II poprzez dostosowanie do postgpu technicznego
i naukowego wymogdéw w zakresie jakos$ci, bezpieczenstwa i skutecznos$ci weterynaryjnych
produktow leczniczych.

Nalezy odpowiednio dostosowac pkt 1.1.6, pkt 1.2.3 ppkt 1) lit. b), pkt 1.2.4 ppkt 2) lit. b), pkt
IIb.3A ppkt 2) i pkt I1Ib.4B ppkt 4) lit. b) zalacznika II do rozporzadzenia (UE) 2019/6, aby
zapewni¢ prawidlowe stosowanie przepisOw dotyczacych zgodno$ci z dobra praktyka
laboratoryjna.
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../ ...
z dnia 23.11.2022 r.

zmieniajgace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

w odniesieniu do wymogow w zakresie zgodnosci z dobra praktyka laboratoryjna

dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych, okreslonych w zalaczniku II do

tego rozporzadzenia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/6 zdnia 11
grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe
2001/82/WE!, w szczegdlnosci jego art. 146 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)
€)

Nalezy dostosowa¢ niektore odniesienia do wymogoéw dotyczacych badan
przedklinicznych, aby odzwierciedli¢ fakt, ze zgodno$¢ z dobra praktyka laboratoryjna
nie jest wymagana w odniesieniu do badan skutecznosci, a jedynie w odniesieniu do
badan bezpieczenstwa. Nalezy odpowiednio dostosowaé pkt 1.1.6, pkt 1.2.3 ppkt 1)
lit. b), pkt 1.2.4 ppkt 2) lit. b), pkt IIIb.3A ppkt 2) ipkt IlIb.4B. ppkt 4) lit. b)
zalacznika II do rozporzadzenia (UE) 2019/6, aby zapewni¢ prawidtowe stosowanie
przepisow dotyczacych zgodnosci z dobrg praktyka laboratoryjng. Skonsultowano si¢
z Europejska Agencja Lekow.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2019/6.

Poniewaz zalacznik II do rozporzadzenia (UE) 2019/6, zastapiony rozporzadzeniem
delegowanym Komisji (UE) 2021/805%, stosuje sie od dnia 28 stycznia 2022r.,
niniejsze rozporzadzenie powinno réwniez mie¢ zastosowanie od tej daty, aby unikna¢
niepotrzebnego  powtarzania badan  farmakologicznych, toksykologicznych,
pozostatosci  i1przedklinicznych  badan  bezpieczefistwa  przeprowadzonych
w odniesieniu do wnioskdw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ztozonych przed
wejsciem w zycie niniejszego rozporzadzenia.

1

Dz.U.L42z7.1.2019, s. 43.
Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/805 z dnia 8 marca 2021 r. zmieniajace zalacznik II do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (Dz.U. L 180 z 21.5.2021, s. 3).
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PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykut 1

W  zalaczniku II do rozporzadzenia (UE) 2019/6 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 28 stycznia 2022 r.
Sporzadzono w Brukseli dnia 23.11.2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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