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Assunto:

REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO,

de 23.11.2022, que altera o Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento
Europeu e do Conselho no que diz respeito aos requisitos em matéria
de conformidade com as boas praticas de laboratério no dominio dos
medicamentos veterinarios, estabelecidos no anexo Il desse
regulamento

Envia-se em anexo, a aten¢do das delegacdes, o documento C(2022) 8335 final.

Anexo: C(2022) 8335 final
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COMISSAO
EUROPEIA

Bruxelas, 23.11.2022
C(2022) 8335 final

REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO
de 23.11.2022

que altera o Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz
respeito aos requisitos em matéria de conformidade com as boas praticas de laboratorio
no dominio dos medicamentos veterinarios, estabelecidos no anexo II desse regulamento

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DO ATO DELEGADO

O presente regulamento delegado altera o Regulamento (UE) 2019/6 para o adaptar ao
progresso técnico e cientifico.

Na sequéncia dos contributos da Agéncia Europeia de Medicamentos, ¢ necessario alterar
determinadas referéncias aos requisitos aplicaveis aos estudos pré-clinicos, a fim de refletir o
facto de a conformidade com as boas praticas de laboratorio ndo ser exigida em relagdo aos
estudos de eficdcia, mas apenas para os estudos de seguranca. Certas disposi¢oes do anexo II
do Regulamento (UE) 2019/6 devem ser adaptadas em conformidade, garantindo, assim, a
correta aplicagdo das disposigdes relativas ao cumprimento das boas praticas de laboratoério.

2. CONSULTAS ANTERIORES A ADOCAO DO ATO

Em conformidade com o artigo 147.°, n.°5, do Regulamento (UE) 2019/6, a Comissao
realizou consultas escritas para o presente ato delegado junto dos peritos dos
Estados-Membros sobre medicamentos veterinarios.

3. ELEMENTOS JURIDICOS DO ATO DELEGADO

O artigo 146.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/6 habilita a Comissao a adotar atos delegados
a fim de alterar o anexo II, no que diz respeito a adaptar os requisitos em matéria de qualidade,
seguranca ¢ eficacia dos medicamentos veterinarios ao progresso técnico e cientifico.

O ponto 1.1.6, o ponto 1.2.3, subponto 1, alinea b), o ponto 1.2.4, subponto 2, alinea b), o
ponto IIIb.3A, subponto?2, e o ponto IlIb.4B, subponto 4, alinea b), do anexo Il do
Regulamento (UE) 2019/6 devem ser alterados para garantir a correta aplicacdo das
disposigdes relativas a conformidade com as boas praticas de laboratorio.
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO

de 23.11.2022

que altera o Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz
respeito aos requisitos em matéria de conformidade com as boas praticas de laboratoério
no dominio dos medicamentos veterinarios, estabelecidos no anexo II desse regulamento

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de
dezembro de 2018, relativo aos medicamentos veterindrios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE!,
nomeadamente o artigo 146.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)

2)
€)

Certas referéncias aos requisitos aplicaveis aos estudos pré-clinicos estabelecidos no
anexo II do Regulamento (UE) 2019/6 devem ser adaptadas de modo a refletir o facto
de a conformidade com as boas praticas de laboratério ndo ser exigida em relagdao aos
estudos de eficacia, mas apenas para os estudos de seguranca. O ponto 1.1.6, o ponto
1.2.3, subponto 1, alinea b), o ponto 1.2.4, subponto 2, alinea b), o ponto IlIb.3A,
subponto 2, e o ponto I1Ib.4B, subponto 4, alinea b), do anexo II do Regulamento (UE)
2019/6 devem ser alterados para garantir a correta aplicacdo das disposi¢des relativas a
conformidade com as boas praticas de laboratorio. A Agéncia Europeia de
Medicamentos foi consultada.

Por conseguinte, o Regulamento (UE) 2019/6 deve ser alterado em conformidade.

Uma vez que o anexo II do Regulamento (UE) 2019/6, tal como substituido pelo
Regulamento Delegado (UE) 2021/805 da Comissio?, é aplicavel desde 28 de janeiro
de 2022, o presente regulamento deve também ser aplicavel a partir dessa data, a fim
de evitar a repeticdo desnecessaria dos estudos farmacologicos, toxicoldgicos, de
residuos e de seguranga pré-clinicos realizados no que diz respeito aos pedidos de
autoriza¢do de introdu¢cdo no mercado apresentados antes da entrada em vigor do
presente regulamento,

JOL 4de7.1.2019, p. 43.
Regulamento Delegado (UE) 2021/805 da Comissdo, de 8 de margo de 2021, que altera o anexo II do
Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 180 de 21.5.2021, p. 3).
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°

O anexo II do Regulamento (UE) 2019/6 ¢ alterado em conformidade com o anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 28 de janeiro de 2022.
Feito em Bruxelas, em 23.11.2022

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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