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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2023/183
ze dne 23. listopadu 2022,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o poZzadavky na
soulad se sprivnou laboratorni praxi pro veterindrni 1é¢ivé pifipravky stanovené v pfiloze II
uvedeného nafizeni

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich 1é¢ivych
piipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES (!), a zejména na €l. 146 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Nékteré odkazy na pozadavky na pfedklinické studie stanovené v p¥iloze Il nafizeni (EU) 2019/6 je tieba upravit tak,
aby odrazely skute¢nost, Ze soulad se spravnou laboratorni praxi neni vyZadovan v souvislosti se studiemi t¢innosti,
ale pouze u studif bezpe¢nosti. Cdst 1.1.6, bod 1.2.3 odst. 1 pism. b), bod 1.2.4 odst. 2 pism. b), bod IlIb.3 A odst. 2
a bod 11b.4B odst. 4 pism. b) pfilohy II natizeni (EU) 2019/6 by mély byt odpovidajicim zptisobem upraveny, aby
se zajistilo spravné uplatnovani ustanoveni o souladu se spravnou laboratorni praxi. Byla konzultovina Evropskd
agentura pro lé¢ivé piipravky.

(2)  Nafizeni (EU) 2019/6 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(3)  Vzhledem k tomu, ze pfiloha II nafizeni (EU) 2019/6 ve znéni naf{zeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2021/805 () je pouzitelnd od 28. ledna 2022, mélo by se toto nafizeni rovnéZ pouzit od uvedeného data, aby se
zabrdnilo zbyte¢nému opakovani farmakologickych, toxikologickych, rezidudlnich a pfedklinickych studii
bezpecnosti provadénych s ohledem na Zadosti o registraci podané pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha Il nafizeni (EU) 2019/6 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() Uf. vést.L 4,7.1.2019, s. 43.
() Naifzen{ Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/805 ze dne 8. bfezna 2021, kterym se méni piiloha II nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (UF. vést. L 180, 21.5.2021, s. 3).
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Pouzije se ode dne 28. ledna 2022.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 23. listopadu 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

piiloha II nafizeni (EU) 2019/6 se méni takto:
1) bod L.1.6 se nahrazuje timto:

.1.6 ,Farmakologické a toxikologické studie, studie rezidui a predklinické studie bezpe¢nosti musi byt provadény
v souladu s ustanovenimi, kterd se tykaji spravné laboratorni praxe (SLP), uvedenymi ve smérnicich Evropského
parlamentu a Rady 2004/10/ES (*) a 2004/9/ES (**).;

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. inora 2004 o harmonizaci pravnich a spravnich
predpist tykajicich se pouZivani zdsad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouzivani pii zkouskich
chemickych latek (Ut. vést. L 50, 20.2.2004, s. 44).

(**)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. tinora 2004 o inspekci a ovéfovani spravné

laboratorni praxe (SLP) (Uf. vést. L 50, 20.2.2004, s. 28).“

2) vbodé1.2.3 odst. 1 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) v prislusnych pfipadech prohldseni o shodé predklinickych studif bezpe¢nosti se spravnou laboratorni praxi spolu
s diskuzi o pfinosu, ktery maze mit jakakoli studie, kterd neni v souladu se spravnou laboratorni praxi, pro celkové
posouzeni rizik, a odtivodnéni statusu nesouladu se spravnou laboratorn{ praxi.”;

3) vbodé1.2.4 odst. 2 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) v prislusnych pfipadech prohldseni o shodé predklinickych studif bezpecnosti se spravnou laboratorni praxi spolu
s diskuzi o pfinosu, ktery mize mit jakdkoli studie, kterd neni v souladu se spravnou laboratorni praxi, pro celkové
posouzeni rizik, a odiivodnéni statusu nesouladu se spravnou laboratorn{ praxi.”;

4) vbodé IIIb.3 A se bod 2 nahrazuje timto:
,2) Predklinické studie bezpecnosti se provedou v souladu s pozadavky SLP.

Pro studie u necilovych druht zvifat mohou byt pfijaty studie neprovedené podle SLP i studie hodnotici
imunologické, biologické nebo genetické vlastnosti vakcina¢nich kment za nalezité kontrolovanych podminek.
Jiné odchylky musi byt odivodnény.;

5) v bodé IlIb.4B se zrusuje bod 4 pism. b).
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