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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2023/ 183
af 23. november 2022

om andring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2019/6 for sd vidt angar kravene om
overholdelse af god laboratoriepraksis for veterinerlagemidler fastsat i naevnte forordnings bilag II

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinzaerle-
gemidler og om ophavelse af direktiv 2001/82/EF ('), srlig artikel 146, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(I)  Det er nedvendigt at andre visse henvisninger til krav til prakliniske undersogelser, der er fastsat i bilag II til
forordning (EU) 2019/6, for at afspejle, at overholdelse af god laboratoriepraksis ikke er pakravet i forbindelse med
virkningsundersggelser, men kun i forbindelse med sikkerhedsundersogelser. Punkt 1.1.6, punkt 1.2.3, nr. 1), litra b),
punkt 1.2.4, nr. 2), litra b), punkt IIb.3A. nr. 2), og punkt IIb.4B, nr. 4), litra b), i bilag 1I til forordning (EU) 2019/6
ber tilpasses i overensstemmelse hermed for at sikre, at bestemmelserne om overholdelse af god laboratoriepraksis
anvendes korrekt. Det Europaiske Laegemiddelagentur er blevet hort.

(2)  Forordning (EU) 2019/6 ber derfor @ndres.

(3)  Da bilag II til forordning (EU) 2019/6, som erstattet ved Kommissionens delegerede forordning (EU) 2021/805 (2),
har fundet anvendelse siden den 28. januar 2022, ber nervarende forordning ogséd finde anvendelse fra denne dato
for at undgd unedvendig gentagelse af farmakologiske, toksikologiske, restkoncentrations- og prakliniske
sikkerhedsundersggelser, der er gennemfort i forbindelse med ansggninger om markedsferingstilladelser, der er
indgivet inden nearvarende forordnings ikrafttraeden.

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag II til forordning (EU) 2019/6 @ndres som angivet i bilaget til nervarende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

() EUTL 4af 7.1.2019, 5. 43.
() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2021/805 af 8. marts 2021 om @ndring af bilag II til Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EU) 2019/6 (EUT L 180 af 21.5.2021, s. 3).
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Den anvendes fra den 28. januar 2022.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. november 2022.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

I bilag 11 til forordning (EU) 2019/6 foretages folgende sendringer:
1) Punkt L.1.6 affattes siledes:

»1.1.6. Farmakologiske, toksikologiske og prakliniske sikkerhedsundersogelser og undersegelser for restkoncen-
trationer gennemfgres i overensstemmelse med bestemmelserne vedrgrende god laboratoriepraksis (GLP) i
Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2004/10/EF (*) og 2004/9/EF (**).

(*) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004 om indbyrdes tilnsermelse af lovgivning
om anvendelsen af principper for god laboratoriepraksis og om kontrol med deres anvendelse ved forsag med
kemiske stoffer (EUT L 50 af 20.2.2004, s. 44).

(**)  Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/9/EF af 11. februar 2004 om inspektion og verifikation af god

laboratoriepraksis (GLP) (EUT L 50 af 20.2.2004, s. 28).«

2) Punkt 1.2.3, nr. 1), litra b), affattes séledes:

»b) en erklering om overensstemmelse med GLP for prakliniske sikkerhedsundersagelser, hvis det er relevant, ssmmen
med en diskussion af, hvilket bidrag en underseggelse, der ikke er underlagt GLP-principperne, kan yde til den
samlede risikovurdering, og begrundelse for ikke-GLP-status.«

3) Punkt 1.2.4, nr. 2), litra b), affattes saledes:

»b) en erkleering om overensstemmelse med GLP for prakliniske sikkerhedsundersegelser, hvis det er relevant, sammen
med en diskussion af, hvilket bidrag en undersogelse, der ikke er underlagt GLP-principperne, kan yde til den
samlede risikovurdering, og begrundelse for ikke-GLP-status.«

4) Punkt IlIb.3A, nr. 2), affattes saledes:
»2) Preekliniske sikkerhedsundersogelser skal udferes i overensstemmelse med GLP-kravene.

Ikke-GLP-undersogelser kan accepteres for undersogelser af ikkemdlarter samt for undersggelser til evaluering af
vaccinestammernes immunologiske, biologiske eller genetiske egenskaber under tilstrakkeligt kontrollerede
forhold. Andre afvigelser skal begrundes.«

5) Punkt IlIb.4B, nr. 4), litra b), udgar.
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