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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2023/183
2022 m. lapkri¢io 23 d.

kuriuo dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 II priede nustatyty veterinariniy
vaisty atitikties gerai laboratorinei praktikai reikalavimy i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (ES) 2019/6

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB ('), ypac j jo 146 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)  reikia pakeisti tam tikras nuorodas i Reglamento (ES) 2019/6 II priede ikiklinikiniams tyrimams taikomus
reikalavimus, kad bty atsiZvelgta i tai, jog geros laboratorinés praktikos reikalaujama laikytis ne veiksmingumo
tyrimy, o tik saugumo tyrimy atveju. Reglamento (ES) 2019/6 1I priedo 1.1.6 dalis, 1.2.3 dalies 1 punkto
b papunktis, .2.4 dalies 2 punkto b papunktis, IlIb.3A dalies 2 punktas ir Il[b.4B dalies 4 punkto b papunktis turéty
bati atitinkamai pakeisti, taip uZztikrinant, kad nuostatos dél atitikties geros laboratorinés praktikos reikalavimams
bty tinkamai taikomos. Buvo konsultuotasi su Europos vaisty agentiira;

(2)  todél Reglamentas (ES) 2019/6 turéty biiti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(3)  kadangi Reglamento (ES) 2019/6 II priedas, pakeistas Komisijos deleguotuoju reglamentu (ES) 2021/805 (%), yra
taikomas nuo 2022 m. sausio 28 d., $is reglamentas taip pat turéty biiti tatkomas nuo tos datos, kad biity iSvengta
bereikalingo farmakologiniy, toksikologiniy, liekany ir ikiklinikiniy saugumo tyrimy, atliekamy dél paraisky gauti
rinkodaros leidima, pateikty iki $io reglamento jsigaliojimo, pakartojimo;

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (ES) 2019/6 II priedas i3 dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

() OLL4,201917,p.43.
() 2021 m. kovo 8 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2021/805, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2019/6 1I priedas (OL L 180, 2021 5 21, p. 3).
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Jis taikomas nuo 2022 m. sausio 28 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. lapkricio 23 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Reglamento (ES) 2019/6 II priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
1) 1.1.6 dalis pakei¢iama taip:

,L.1.6 Farmakologiniai, toksikologiniai, lieckany ir ikiklinikiniai saugumo tyrimai atlickami laikantis Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvose 2004/10/EB (*) ir 2004/9/EB (**) nustatyty geros laboratorinés praktikos
(GLP) nuostaty.

(*) 2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/10/EB dél jstatymy ir kity teisés akty,
susijusiy su geros laboratorinés praktikos principy taikymu ir jy taikymo cheminiy medziagy tyrimams patikra,
suderinimo (OL L 50, 2004 2 20, p. 44).

(**) 2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/9/EB dél geros laboratorinés praktikos

(GLP) tikrinimo ir patikros (OL L 50, 2004 2 20, p. 28).

2) 1.2.3 dalies 1 punkto b papunktis pakei¢iamas taip:

,b) atitikties ikiklinikiniy saugumo tyrimy GLP patvirtinimas, jei reikia, kartu aptariant galimg bet kokio ne pagal GLP
atlikto tyrimo indélj i bendrg rizikos vertinimga ir ne GLP biisenos pagrindima.”;

3) 1.2.4 dalies 2 punkto b papunktis pakei¢iamas taip:

,b) atitikties ikiklinikiniy saugumo tyrimy GLP patvirtinimas, jei reikia, kartu aptariant galima bet kokio ne pagal GLP
atlikto tyrimo indélj j bendra rizikos vertinimg ir ne GLP basenos pagrindima.;

4) IIIb.3A dalies 2 punktas pakei¢iamas taip:
,2) Ikiklinikiniai saugumo tyrimai atliekami laikantis geros laboratorinés praktikos (GLP) reikalavimy.

Ne pagal GLP atlickami netiksliniy ra$iy tyrima, taip pat tyrimai, kuriy metu vertinamos imunologinés, biologinés
ir genetinés vakcinos padermiy savybés tinkamai kontroliuojamomis salygomis, gali biiti priimtini. Kiti nukrypimai
pagrindZiami.”;

5) IIb.4B dalies 4 punkto b papunktis i§braukiamas.
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