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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2023/ 183
av den 23 november 2022

om indring av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/6 vad giller kraven pa
6verensstimmelse med god laboratoriesed for veterinirmedicinska likemedel i bilaga II till den
férordningen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrme-
dicinska likemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG (!), sirskilt artikel 146.1, och

av foljande skal:

(1)  Vissa hdnvisningar till kraven pd prekliniska studier i bilaga II till férordning (EU) 2019/6 behover anpassas for att
aterspegla det faktum att 6verensstimmelse med god laboratoriesed inte krivs nir det giller effektstudier, utan
endast for sikerhetsstudier. Punkterna 1.1.6, 1.2.3.1 b, 1.2.4.2 b, IlIb.3A.2 och 11Ib.4B.4 b i bilaga II till forordning
(EU) 2019/6 bor anpassas i enlighet med detta for att sikerstilla att bestimmelserna om 6verensstimmelse med
god laboratoriesed tillimpas korrekt. Samrédd har skett med Europeiska likemedelsmyndigheten.

(2)  Forordning (EU) 2019/6 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

(3)  Eftersom bilaga II till férordning (EU) 2019/6, som ersatts genom kommissionens delegerade forordning (EU)
2021/805 (¥, har tillimpats sedan den 28 januari 2022, bor den har foérordningen ocksa tillimpas frdn och med
den dagen for att undvika onddiga upprepningar av farmakologiska, toxikologiska och resthaltsrelaterade studier
samt prekliniska sikerhetsstudier som genomforts i samband med ansokningar om godkdnnande for forsiljning
som ldmnats in fore den hir forordningens ikrafttradande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga II till forordning (EU) 2019/6 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

() EUTL4,7.1.2019, s. 43.
() Kommissionens delegerade férordning (EU) 2021/805 av den 8 mars 2021 om dndring av bilaga II till Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/6 (EUT L 180, 21.5.2021, s. 3).
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Den ska tillimpas frén och med den 28 januari 2022.

Den hir forordningen ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 23 november 2022.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Bilaga II till forordning 2019/6 ska dndras pa foljande sitt:
(1) PunktL.1.6 ska ersittas med foljande:

.1.6 "Farmakologiska, toxikologiska och resthaltsrelaterade studier samt prekliniska sikerhetsstudier ska utforas i
enlighet med bestimmelserna om god laboratoriesed (GLP) i Europaparlamentets och rddets direktiv
2004/10/EG (*) och 2004/9/EG (*+).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar och
andra forfattningar om tillimpningen av principerna for god laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid
prov med kemiska dmnen (EUT L 50, 20.2.2004, s. 44).

(**) Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/9/EG av den 11 februari 2004 om tillsyn och kontroll avseende

god laboratoriesed (GLP) (EUT L 50, 20.2.2004, s. 28).”

(2) Punkt1.2.3.1 b ska ersittas med foljande:

"b) Ett intyg om Overensstimmelse med god laboratoriesed vid prekliniska sdkerhetsstudier, i tillimpliga fall,
tillsammans med en diskussion om vad en icke-GLP-studie kan bidra med till den 6vergripande riskbedomningen
och motivering av status som icke-GLP.”

(3) Punkt1.2.4.2 b ska ersittas med foljande:

"b) Ett intyg om Overensstimmelse med god laboratoriesed vid prekliniska sdkerhetsstudier, i tillimpliga fall,
tillsammans med en diskussion om vad en icke-GLP-studie kan bidra med till den 6vergripande riskbedomningen
och motivering av status som icke-GLP.”

(4) Punkt IIb.3A.2 ska ersittas med foljande:
"2) Prekliniska sikerhetsstudier ska utforas i enlighet med kraven pa god laboratoriesed.

Studier som inte foljer god laboratoriesed kan godtas for studier av djurslag som likemedlet inte dr avsett for samt
for studier som utvirderar immunologiska, biologiska eller genetiska egenskaper hos vaccinstammarna, under
tillrackligt kontrollerade forhdllanden. Andra avvikelser ska motiveras.”

(5) I punkt IIIb.4B ska led 4 b utga.
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