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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2023/183
(2022. gada 23. novembris),

ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 attieciba uz minétas regulas
II pielikuma noteiktajam prasibam par atbilstibu labai laboratorijas praksei attieciba uz
veterinarajam zalem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam zalém un ar
ko atce] Direktivu 2001/82/EK (!), un jo ipasi tas 146. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)  Ir jagroza dazas atsauces uz Regulas (ES) 2019/6 II pielikuma izklastitajam preklinisko pétijumu prasibam, lai
atspogulotu to, ka atbilstiba labai laboratorijas praksei nav nepiecie$ama iedarbiguma pétijumu gadijuma, bet tikai
dro$uma pétjjumu gadijuma. Batu attiecigi japielago Regulas (ES) 2019/6 1I pielikuma 1.1.6. punkts, 1.2.3. punkta
1. punkta b) apakSpunkts, 1.2.4. punkta 2. punkta b) apak$punkts, IILb.3.A. punkta 2. punkts un IIL.b.4.B. punkta
4. punkta b) apakspunkts, tadgjadi nodrosinot, ka noteikumi par atbilstibu labai laboratorijas praksei tiek pieméroti
pareizi. Apspriesanas ar Eiropas Zalu agenttru ir notikusi.

(2)  Tapéc Regula (ES) 2019/6 biitu attiecigi jagroza.

(3)  Regulas (ES) 2019/6 II pielikums, kas aizstats saskana ar Komisijas Delegéto regulu (ES) 2021/805 (3), tiek piemeérots
kops 2022. gada 28. janvara, tapéc ari §1 regula biitu japieméro no minéta datuma, lai nebiitu nevajadzigi jaatkarto
farmakologiskie, toksikologiskie, atliekvielu noteikanas un prekliniskie drofuma petijumi, kas veikti saistiba ar
tirdzniecibas atlaujas pieteikumiem, kuri iesniegti pirms §is regulas stasanas speka.

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) 2019/6 1I pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

() OVL4,7.1.2019., 43.Ipp.
() Komisijas Delegéta regula (ES) 2021/805 (2021. gada 8. marts), ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2019/6
1I pielikumu (OV L 180, 21.5.2021., 3. Ipp.).
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To piemero no 2022. gada 28. janvara.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2022. gada 23. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Regulas (ES) 2019/6 II pielikumu groza 3adi:
1) pielikuma L.1.6. punktu aizstaj ar $adu:
“L.1.6. Farmakologiskos, toksikologiskos, atlickvielu un prekliniskos drojuma pétijumus veic atbilstosi noteikumiem,

kas saistiti ar labu laboratorijas praksi (LLP) un noteikti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2004/10/EK () un 2004/9/EK (**);

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/10/EK (2004. gada 11. februaris) par normativo un administrativo
aktu saskanosanu attieciba uz labas laboratoriju prakses principu piemérosanu un $o principu pieméro$anas
parbaudi attieciba uz kimisku vielu teste$anu (OV L 50, 20.2.2004., 44. Ipp.).

(**)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/9/EK (2004. gada 11. februaris) par labas laboratoriju prakses

(LLP) parbaudi un apstiprinasanu (OV L 50, 20.2.2004., 28. Ipp.).”;

2) pielikuma 1.2.3. punkta 1. punkta b) apakspunktu aizstaj ar $adu:

“b) pazinojums par atbilstibu labai laboratorijas praksei attieciba uz prekliniskajiem drofuma pétjjumiem, ja tie
pieejami, kopa ar izklastu par jebkura labai laboratorijas praksei neatbilstosa pétijjuma iespjamo ieguldijjumu
visparéja riska noveértéjuma, un neatbilstibas labai laboratorijas praksei statusa pamatojums.”;

3) pielikuma [.2.4. punkta 2. punkta b) apak$punktu aizstaj ar $adu:

“b) pazinojums par atbilstibu labai laboratorijas praksei attieciba uz prekliniskajiem drofuma pétjjumiem, ja tie
pieejami, kopa ar izklastu par jebkura labai laboratorijas praksei neatbilstosa pétjjuma iespéjamo ieguldijumu
visparéja riska noveértéjuma, un neatbilstibas labai laboratorijas praksei statusa pamatojums.”;

4) pielikuma IILb.3.A. punkta 2. punktu aizstaj ar sadu:
“2) Prekliniskos drosuma pétijumus veic saskana ar LLP prasibam.

Pétjjumi, kas neatbilst LLP, var bat pienemami attieciba uz nemeérka sugu pétjjumiem, ka arl pétijumiem, kuros
pienacigi kontrolétos apstaklos izvérté vakcinu celmu imunologiskas, biologiskas vai genétiskas ipasibas. Citas
novirzes pamato.”;

5) pielikuma IIl.b.4.B. punkta 4. punkta b) apakspunktu svitro.
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