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ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/6, pokial ide o poziadavky tykajuce sa suladu so spravnou
laboratdérnou praxou v pripade veterinarnych liekov stanovenych v
prilohe Il k uvedenému nariadeniu

Delegaciam v prilohe zasielame dokument C(2022) 8335 final.
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EUROPSKA

KOMISIA
V Bruseli 23. 11. 2022
C(2022) 8335 final
DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z23.11.2022

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokial’ ide o
poZiadavky tykajuce sa siuladu so spravnou laboratérnou praxou v pripade
veterinarnych liekov stanovenych v prilohe II k uvedenému nariadeniu

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

Tymto delegovanym nariadenim sa zmeni nariadenie (EU) 2019/6 tak, aby zodpovedalo
technickému a vedeckému pokroku.

Na zaklade informacii od Eurdpskej agenttry pre lieky treba zmenit’ niektoré odkazy tykajuce
sa poziadaviek na predklinické Studie tak, aby bolo jasné, ze sulad so spravnou laboratérnou
praxou sa nevyzaduje pri Studiach ucinnosti, ale len Studiach bezpecnosti. Zodpovedajucim
spdsobom by sa mali upravit’ aj niektoré ustanovenia prilohy II k nariadeniu (EU) 2019/6, aby
sa zabezpecilo spravne uplatinovanie ustanoveni o dodrziavani spravnej laboratérnej praxe.

2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

V stlade s ¢lankom 147 ods. 5 nariadenia (EU) 2019/6 uskutoé¢nila Komisia v stvislosti
s tymto delegovanym aktom pisomné konzulticie s odbornikmi z ¢lenskych Statov na
veterinarne lieky.

3. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Clankom 146 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 sa Komisia splnomociiuje prijimat’ delegované
akty a menit’ tak prilohu II prispésobenim poziadaviek na kvalitu, bezpecnost’ a ucinnost
veterinarnych liekov technickému a vedeckému pokroku.

Bod 1.1.6, bod 1.2.3 ods. 1 pism. b), bod 1.2.4 ods. 2 pism. b), bod I1Ib.3A ods. 2 a bod I1Ib.4B
ods. 4 pism. b) prilohy II k nariadeniu (EU) 2019/6 by sa mali zmenit’ tak, aby sa zabezpecilo
spravne uplatiovanie ustanoveni o dodrziavani spravnej laboratornej praxe.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z23.11. 2022

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokial’ ide o

poziadavky tykajice sa siladu so spravnou laboratérnou praxou v pripade
veterinarnych liekov stanovenych v prilohe II k uvedenému nariadeniu

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018
o veterinarnych liekoch a o zruseni smernice 2001/82/ES!, a najmi na jeho &lanok 146 ods. 1,

ked’ze:
(D

2)
€)

Niektoré odkazy tykajuce sa poziadaviek na predklinické stidie stanovené v prilohe II
k nariadeniu (EU) 2019/6 treba zmenit tak, aby bolo jasné, Ze sulad so spravnou
laboratérnou praxou sa nevyzaduje pri Studiach ucinnosti, ale len studiach bezpecnosti.
Bod I.1.6, bod 1.2.3 ods. 1 pism. b), bod 1.2.4 ods. 2 pism. b), bod IIIb.3A ods. 2 a bod
IlIb.4B ods. 4 pism. b) prilohy II k nariadeniu (EU) 2019/6 by sa mali
zodpovedajucim spdsobom zmenit' tak, aby sa zabezpecilo spravne uplatiiovanie
ustanoveni o dodrziavani spravnej laboratornej praxe. Uskutocnili sa konzultacie s
Eur6pskou agenttrou pre lieky.

Nariadenie (EU) 2019/6 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit’.

Ked’7e priloha II k nariadeniu (EU) 2019/6, nahradend delegovanym nariadenim
Komisie (EU) 2021/8052, sa uplatiiuje od 28. januira 2022, malo by sa aj toto
nariadenie uplatiovatt od uvedeného datumu, aby sa zabranilo zbyto¢nému
opakovaniu farmakologickych, toxikologickych, rezidualnych a predklinickych Stadii
bezpecnosti vykondvanych v suvislosti so zZiadostami o povolenie na uvedenie na trh
predlozenymi pred nadobudnutim G¢innosti tohto nariadenia,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha I k nariadeniu (EU) 2019/6 sa meni v siilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida i¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

U.v.EUL4,7.1.2019,s. 43.
Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/805 z 8. marca 2021, ktorym sa meni priloha II k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (U. v. EU L 180, 21.5.2021, s. 3).
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Uplatiiuje sa od 28. januara 2022.
V Bruseli 23. 11. 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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