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DELEGIERTEN VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION

zur Anderung der Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der in Anhang Il dieser Verordnung festgelegten Anforderungen an die
Einhaltung der Guten Laborpraxis in Bezug auf Tierarzneimittel
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ANHANG

Anhang Il wird wie folgt geéndert:

1.

Abschnitt 1.1.6 erhalt folgende Fassung:

,Pharmakologische, toxikologische und Riickstandsuntersuchungen sowie
vorklinische Unbedenklichkeitsversuche sind nach den Bestimmungen der
Guten Laborpraxis (GLP) durchzufiihren, die in den Richtlinien 2004/10/EG*
und 2004/9/EG** des Européischen Parlaments und des Rates festgelegt sind.

* Richtlinie 2004/10/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Anwendung der Grundsétze der
Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen mit chemischen Stoffen
(ABI. L 50 vom 20.2.2004, S. 44).

** Richtlinie 2004/9/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004
uber die Inspektion und Uberprifung der Guten Laborpraxis (GLP) (ABI. L 50 vom 20.2.2004,
S. 28).%

Abschnitt 1.2.3 Punkt 1 Buchstabe b erhalt folgende Fassung:

,b) eine Erklirung {iiber die Einhaltung der GLP fir vorklinische
Unbedenklichkeitsversuche, sofern zutreffend, zusammen mit einer Erdrterung
des Beitrags, den ein Nicht-GLP-Versuch zur Gesamtrisikobewertung leisten
kann, und einer Begriindung flr den Nicht-GLP-Status.*;

Abschnitt 1.2.4 Punkt 2 Buchstabe b erhélt folgende Fassung:

,b) eine Erklirung {iiber die Einhaltung der GLP fiir vorklinische
Unbedenklichkeitsversuche, sofern zutreffend, zusammen mit einer Erorterung
des Beitrags, den ein Nicht-GLP-Versuch zur Gesamtrisikobewertung leisten
kann, und einer Begriindung flr den Nicht-GLP-Status.*;

Abschnitt 111b.3A Punkt 2 erhélt folgende Fassung:

,,(2) Vorklinische Unbedenklichkeitsversuche miissen in Ubereinstimmung mit
den Anforderungen der GLP durchgefuihrt werden.

Versuche, die nicht der GLP entsprechen, koénnen bei Versuchen an
Nichtzieltierarten sowie bei Versuchen zur Bewertung immunologischer,
biologischer oder genetischer Eigenschaften der Impfstoffstamme unter
angemessen  kontrollierten  Bedingungen akzeptiert werden. Andere
Abweichungen sind zu begriinden®;

In Abschnitt 111b.4B wird Punkt 4 Buchstabe b geldscht.
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