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COMISIA
EUROPEANA

Bruxelles, 23.11.2022
C(2022) 8335 final

REGULAMENTUL DELEGAT (UE) .../... AL COMISIEI
din 23.11.2022

de modificare a Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al
Consiliului n ceea ce priveste cerintele privind respectarea bunelor practici de laborator
pentru produsele medicinale veterinare previazute in anexa II la regulamentul respectiv

(Text cu relevanta pentru SEE)
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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL ACTULUI DELEGAT

Prezentul regulament delegat va modifica Regulamentul (UE) 2019/6 pentru a-l1 adapta la
progresele tehnice si stiintifice.

In urma informatiilor primite de la Agentia Europeani pentru Medicamente, anumite trimiteri
la cerintele privind studiile preclinice trebuie modificate pentru a reflecta faptul ca respectarea
bunelor practici de laborator nu este necesard in ceea ce priveste studiile de eficacitate, ci
numai pentru studiile de sigurantd. Anumite dispozitii din anexa II la Regulamentul (UE)
2019/6 trebuie adaptate In consecinta, asigurdndu-se astfel aplicarea corectd a dispozitiilor
privind respectarea bunelor practici de laborator.

2. CONSULTARI INAINTEA ADOPTARII ACTULUI

In conformitate cu articolul 147 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2019/6, Comisia a
efectuat consultari scrise pentru prezentul act delegat cu expertii statelor membre in domeniul
produselor medicinale veterinare.

3. ELEMENTELE JURIDICE ALE ACTULUI DELEGAT

Articolul 146 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6 imputerniceste Comisia sa adopte
acte delegate pentru a modifica anexa II prin adaptarea cerintelor privind calitatea, siguranta
si eficacitatea produselor medicinale veterinare la progresele tehnice si stiintifice.

Punctul 1.1.6, punctul 1.2.3. subpunctul 1 litera (b), punctul 1.2.4. subpunctul 2 litera (b),
punctul IIIb.3A. subpunctul 2 si punctul I1Ib.4B. subpunctul 4 litera (b) din anexa II la
Regulamentul (UE) 2019/6 trebuie modificate pentru a se asigura aplicarea corecta a
dispozitiilor privind respectarea bunelor practici de laborator.
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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) .../... AL COMISIEI
din 23.11.2022

de modificare a Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al

Consiliului in ceea ce priveste cerintele privind respectarea bunelor practici de laborator
pentru produsele medicinale veterinare previazute in anexa II la regulamentul respectiv

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din
11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei
2001/82/CE!, in special articolul 146 alineatul (1),

Intrucat:

(1)

2)
€)

Anumite trimiteri la cerintele pentru studiile preclinice stabilite Tn anexa II la
Regulamentul (UE) 2019/6 trebuie adaptate pentru a reflecta faptul cd respectarea
bunelor practici de laborator nu este necesara in ceea ce priveste studiile de eficacitate,
ci numai pentru studiile de siguranta. Punctul 1.1.6, punctul 1.2.3. subpunctul 1 litera
(b), punctul 1.2.4. subpunctul 2 litera (b), punctul IIIb.3A. subpunctul 2 si punctul
I11b.4B. subpunctul 4 litera (b) din anexa II la Regulamentul (UE) 2019/6 trebuie sa fie
adaptate in mod corespunzdtor, asigurandu-se astfel aplicarea corecta a dispozitiilor
privind respectarea bunelor practici de laborator. Agentia Europeand pentru
Medicamente a fost consultata.

Prin urmare, Regulamentul (UE) 2019/6 trebuie sa fie modificat in consecinta.

Intrucat anexa II la Regulamentul (UE) 2019/6, astfel cum a fost inlocuitd prin
Regulamentul delegat (UE) 2021/805 al Comisiei?, se aplicd de la 28 ianuarie 2022,
prezentul regulament trebuie sa se aplice, de asemenea, de la data respectiva, pentru a
se evita repetarea inutila a studiilor farmacologice, toxicologice, privind reziduurile si
a celor preclinice de sigurantd efectuate In ceea ce priveste cererile de autorizatii de
introducere pe piatd depuse Tnainte de intrarea in vigoare a prezentului regulament.

JOL4,7.1.2019, p. 43.
Regulamentul delegat (UE) 2021/805 al Comisiei din 8 martie 2021 de modificare a anexei II la
Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 180, 21.5.2021, p. 3).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa II la Regulamentul (UE) 2019/6 se modifica in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.
Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica de la 28 ianuarie 2022.

Adoptat la Bruxelles, 23.11.2022

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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