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Brissel, den 23.11.2022
C(2022) 8335 final

DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION
vom 23.11.2022

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

(Text von Bedeutung fir den EWR)
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BEGRUNDUNG

1. KONTEXT DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Mit dieser Delegierten Verordnung wird die Verordnung (EU) 2019/6 an den technischen und
wissenschaftlichen Fortschritt angepasst.

Aufgrund von Input vonseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur missen bestimmte
Verweise auf Anforderungen an vorklinische Studien ge&ndert werden, um der Tatsache
Rechnung zu tragen, dass die Einhaltung der Guten Laborpraxis in Bezug auf
Wirksamkeitsstudien  nicht  erforderlich  ist, sondern nur in  Bezug auf
Unbedenklichkeitsversuche. Einige Bestimmungen von Anhang Il der Verordnung
(EU) 2019/6 sollten entsprechend angepasst werden, damit sichergestellt wird, dass die
Bestimmungen Uber die Einhaltung der Guten Laborpraxis ordnungsgemal angewendet
werden.

2. KONSULTATIONEN VOR ANNAHME DES RECHTSAKTS

Die Kommission hat gemal Artikel 147 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 fir die
Zwecke dieses Delegierten Rechtsakts eine schriftliche Konsultation der Sachverstandigen der
Mitgliedstaaten flr Tierarzneimittel durchgefuhrt.

3. RECHTLICHE ASPEKTE DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Mit Artikel 146 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 wurde der Kommission die Befugnis
uibertragen, delegierte Rechtsakte zur Anderung von Anhang Il zu erlassen, mit denen die
Anforderungen im Hinblick auf die Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit von
Tierarzneimitteln an den Fortschritt in Technik und Wissenschaft angepasst werden.

Abschnitt 1.1.6., Abschnitt 1.2.3 Punkt 1 Buchstabe b, Abschnitt 1.2.4. Punkt 2 Buchstabe b,
Abschnitt 111b.3A Punkt 2 und Abschnitt 111b.4B Punkt 4 Buchstabe b von Anhang Il der
Verordnung (EU) 2019/6 sollten dahin gehend gedndert werden, dass sichergestellt wird, dass
die Bestimmungen Uber die Einhaltung der Guten Laborpraxis ordnungsgemafl angewendet
werden.

1

www.parlament.gv.at

DE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=122722&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2019/6;Year2:2019;Nr2:6&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=122722&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2019/6;Year2:2019;Nr2:6&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=122722&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2019/6;Year2:2019;Nr2:6&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=122722&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2019/6;Year2:2019;Nr2:6&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=122722&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2019/6;Year2:2019;Nr2:6&comp=

DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION
vom 23.11.2022

zur Anderung der Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der in Anhang 11 dieser Verordnung festgelegten Anforderungen an die
Einhaltung der Guten Laborpraxis in Bezug auf Tierarzneimittel

(Text von Bedeutung fir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestutzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestutzt auf die Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
11. Dezember 2018 Uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG?,
insbesondere auf Artikel 146 Absatz 1,

in Erwégung nachstehender Griinde:

@) Bestimmte, in Anhang Il der Verordnung (EU) 2019/6 festgelegte Verweise auf
Anforderungen an vorklinische Studien missen angepasst werden, um der Tatsache
Rechnung zu tragen, dass die Einhaltung der Guten Laborpraxis in Bezug auf
Wirksamkeitsstudien nicht erforderlich ist, sondern nur in Bezug auf
Unbedenklichkeitsversuche. Abschnitt 1.1.6., Abschnitt 1.2.3 Punkt 1 Buchstabe b,
Abschnitt 1.2.4. Punkt 2 Buchstabe b, Abschnitt 111b.3A Punkt 2 und Abschnitt I11b.4B
Punkt 4 Buchstabe b von Anhang Il der Verordnung (EU) 2019/6 sollten entsprechend
angepasst werden, damit sichergestellt wird, dass die Bestimmungen uber die
Einhaltung der Guten Laborpraxis ordnungsgeméal angewendet werden. Die
Européische Arzneimittel-Agentur wurde konsultiert.

(2 Die Verordnung (EU) 2019/6 sollte daher entsprechend geandert werden.

(3) Da Anhang Il der Verordnung (EU) 2019/6, ersetzt durch die Delegierte Verordnung
(EU) 2021/805 der Kommission?, seit dem 28. Januar 2022 gilt, sollte auch die
vorliegende Verordnung ab diesem Datum gelten, um eine unnétige Wiederholung
pharmakologischer,  toxikologischer —und  Rickstandsuntersuchungen  sowie
vorklinischer Unbedenklichkeitsversuche zu vermeiden, die im Rahmen von
Zulassungsantragen durchgefuhrt wurden, die vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung

durchgefuhrt wurden —
! ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43.
2 Delegierte Verordnung (EU) 2021/805 der Kommission vom 8. Marz 2021 zur Anderung von

Anhang Il der Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates (ABI. L 180 vom
21.5.2021, S. 3).
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Artikel 1

Anhang Il der Verordnung (EU) 2019/6 wird gemal dem Anhang der vorliegenden
Verordnung gedndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 28. Januar 2022.
Brissel, den 23.11.2022

Fir die Kommission
Die Prasidentin
Ursula VON DER LEYEN
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