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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMIS]JI (UE) 2023183
z dnia 23 listopada 2022 r.

zmieniajagce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w odniesieniu do
wymogéw w zakresie zgodnoSci z dobra praktyka laboratoryjna dotyczacych weterynaryjnych
produktéw leczniczych, okreSlonych w zalaczniku II do tego rozporzadzenia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wetery-
naryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (!), w szczegdlnosci jego art. 146 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Nalezy dostosowa¢ niektdre odniesienia do wymogéw dotyczacych badan przedklinicznych, aby odzwierciedlic¢ fakt,
ze zgodno$¢ z dobrg praktyka laboratoryjna nie jest wymagana w odniesieniu do badan skutecznosci, a jedynie
w odniesieniu do badan bezpieczenstwa. Nalezy odpowiednio dostosowaé pkt 1.1.6, pkt 1.2.3 ppkt 1) lit. b),
pkt .2.4 ppkt 2) lit. b), pkt ITIb.3 A ppkt 2) i pkt I1Ib.4B. ppkt 4) lit. b) zalacznika II do rozporzadzenia (UE) 2019/6,
aby zapewni¢ prawidlowe stosowanie przepiséw dotyczacych zgodnosci z dobra praktyka laboratoryjng. Skonsulto-
wano si¢ z Europejska Agencja Lekéw.

(2)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2019/6.

(3)  Poniewaz zalgcznik II do rozporzadzenia (UE) 2019/6, zastapiony rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE)
2021/805 (3, stosuje si¢ od dnia 28 stycznia 2022 r., niniejsze rozporzadzenie powinno réwniez mie¢ zastosowanie
od tej daty, aby unikna¢ niepotrzebnego powtarzania badan farmakologicznych, toksykologicznych, pozostatosci
i przedklinicznych badan bezpieczenistwa przeprowadzonych w odniesieniu do wnioskéw o pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu ztozonych przed wejsciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku II do rozporzadzenia (UE) 2019/6 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

(') Dz.U.L4z7.1.2019,s. 43.
() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/805 z dnia 8 marca 2021 r. zmieniajace zalacznik Il do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (Dz.U. L 180 z 21.5.2021, s. 3).
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Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 28 stycznia 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 listopada 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalgczniku I wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) pktL1.6. otrzymuje brzmienie:

I.1.6. ,Badania farmakologiczne, toksykologiczne, pozostatosci i przedkliniczne badania bezpieczenstwa przeprowa-
dza si¢ zgodnie z przepisami odnoszacymi si¢ do dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP) ustanowionymi w dyrekty-
wie 2004/10/WE (*) i dyrektywie 2004/9/WE (**) Parlamentu Europejskiego i Rady.

(*) Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji prze-
piséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki labo-
ratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji chemicznych (Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44).

(**) Dyrektywa 2004/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji

dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) (Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 28).”;

2) pkt1.2.3. ppkt 1) lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) poswiadczenie zgodnosci z dobra praktyka laboratoryjng (GLP) w przypadku przedklinicznych badan bezpieczen-
stwa, w stosownych przypadkach, wraz z oméwieniem wkladu, jaki do ogdlnej oceny ryzyka moga wnies¢ jakiekol-
wiek badania niespelniajgce wymagan GLP, oraz uzasadnieniem statusu badan niespelniajacych wymagan GLP.”;

3) pkt L.2.4. ppkt 2) lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) poswiadczenie zgodnosci z dobra praktyka laboratoryjng (GLP) w przypadku przedklinicznych badan bezpieczen-
stwa, w stosownych przypadkach, wraz z oméwieniem wkladu, jaki do ogdlnej oceny ryzyka moga wnies¢ jakiekol-
wiek badania niespelniajgce wymagan GLP, oraz uzasadnieniem statusu badan niespelniajacych wymagan GLP.”;

4) w pkt IIIb.3 A ppkt 2) otrzymuje brzmienie:

,2) Przedkliniczne badania bezpieczefistwa przeprowadza si¢ zgodnie z wymogami dobrej praktyki laboratoryjnej
(GLP).

Badania niespelniajagce wymagan dobrej praktyki laboratoryjnej moga by¢ akceptowane w przypadku badan na
gatunkach niedocelowych, a takze w przypadku badan oceniajacych immunologiczne, biologiczne lub genetyczne
wlasciwosci szczepdw szczepionkowych w odpowiednio kontrolowanych warunkach. Inne odchylenia nalezy uza-
sadnié.”;

5) w pkt IlIb.4B skresla si¢ ppkt 4) lit. b).



	Rozporządzenie delegowane Komisji (UE) 2023/183 z dnia 23 listopada 2022 r. zmieniające rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w odniesieniu do wymogów w zakresie zgodności z dobrą praktyką laboratoryjną dotyczących weterynaryjnych produktów leczniczych, określonych w załączniku II do tego rozporządzenia 
	ZAŁĄCZNIK 


