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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) 2023/ 183 DER KOMMISSION
vom 23. November 2022

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

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2019/6 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber
Tierarzneimittel und zur Authebung der Richtlinie 2001/82/EG (), insbesondere auf Artikel 146 Absatz 1,

in Erwégung nachstehender Griinde:

(1)  Bestimmte, in Anhang II der Verordnung (EU) 2019/6 festgelegte Verweise auf Anforderungen an vorklinische
Studien miissen 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 IlIb.3A
Punkt 2 und Abschnitt 1IIb.4B Punkt 4 Buchstabe b von Anhang II der Verordnung (EU) 2019/6 sollten
entsprechend angepasst werden, damit sichergestellt wird, dass die Bestimmungen iiber die Einhaltung der Guten
Laborpraxis ordnungsgemaf$ angewendet werden. Die Européische Arzneimittel-Agentur wurde konsultiert.

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

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang II der Verordnung (EU) 2019/6 wird gemaff dem Anhang der vorliegenden Verordnung geindert.

Artikel 2

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

() ABLL 4vom 7.1.2019, S. 43.
() Delegierte Verordnung (EU) 2021/805 der Kommission vom 8. Mérz 2021 zur Anderung von Anhang II der Verordnung (EU) 2019/6
des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL. L 180 vom 21.5.2021, S. 3).
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Sie gilt ab dem 28. Januar 2022.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 23. November 2022

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG

Anhang II wird wie folgt gedndert:
1. Abschnitt I.1.6 der Verordnung (EU) 2019/6 erhilt folgende Fassung:

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

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

(**) Richtlinie 2004/9/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 iiber die Inspektion und

Uberpriifung der Guten Laborpraxis (GLP) (ABL L 50 vom 20.2.2004, S. 28).%;

2. Abschnitt .2.3 Punkt 1 Buchstabe b erhilt folgende Fassung:

,b) eine Erklarung 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 fiir den Nicht-GLP-Status.”;

3. Abschnitt I.2.4 Punkt 2 Buchstabe b erhilt folgende Fassung:

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

4. Abschnitt I1Ib.3A Punkt 2 erhilt folgende Fassung:

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

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

5. In Abschnitt I1Ib.4B wird Punkt 4 Buchstabe b geloscht.
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