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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2023/183 DA COMISSAO
de 23 de novembro de 2022

que altera o Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos
requisitos em matéria de conformidade com as boas priticas de laboratério no dominio dos
medicamentos veterindrios, estabelecidos no anexo II desse regulamento

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo
aos medicamentos veterinarios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE ('), nomeadamente o artigo 146.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)  Certas referéncias aos requisitos aplicaveis aos estudos pré-clinicos estabelecidos no anexo II do Regulamento (UE)
2019/6 devem ser adaptadas de modo a refletir o facto de a conformidade com as boas préticas de laboratério ndo
ser exigida em relagdo aos estudos de eficicia, mas apenas para os estudos de seguranca. O ponto L.1.6, o ponto
1.2.3, subponto 1, alinea b), o ponto 1.2.4, subponto 2, alinea b), o ponto IIIb.3A, subponto 2, e o ponto IIIb.4B,
subponto 4, alinea b), do anexo II do Regulamento (UE) 2019/6 devem ser alterados para garantir a correta
aplicacdo das disposicdes relativas & conformidade com as boas praticas de laboratério. A Agéncia Europeia de
Medicamentos foi consultada.

(2)  Por conseguinte, o Regulamento (UE) 2019/6 deve ser alterado em conformidade.

(3)  Uma vez que o anexo Il do Regulamento (UE) 2019/6, tal como substituido pelo Regulamento Delegado (UE)
2021/805 da Comissdo (3, é aplicivel desde 28 de janeiro de 2022, o presente regulamento deve também ser
aplicavel a partir dessa data, a fim de evitar a repeticdo desnecessdria dos estudos farmacoldgicos, toxicoldgicos, de
residuos e de seguranga pré-clinicos realizados no que diz respeito aos pedidos de autoriza¢do de introdugdo no
mercado apresentados antes da entrada em vigor do presente regulamento,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo II do Regulamento (UE) 2019/6 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

() JOL 4de7.1.2019, p. 43.
(* Regulamento Delegado (UE) 2021/805 da Comissdo, de 8 de margo de 2021, que altera o anexo II do Regulamento (UE) 2019/6 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 180 de 21.5.2021, p. 3).
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O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 28 de janeiro de 2022.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 23 de novembro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

O anexo II do Regulamento (UE) 2019/6 ¢ alterado do seguinte modo:

1)

5)

o ponto L.1.6 passa a ter a seguinte redagio:

«.1.6. Os estudos farmacoldgicos, toxicoldgicos, de residuos e de seguranga pré-clinicos devem ser realizados em
conformidade com as disposicdes relativas as boas praticas de laboratério (BPL) estabelecidas nas Diretivas
2004/10/CE (*) e 2004/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (**).

(*) Diretiva 2004/10/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro de 2004, relativa a aproximacio
das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a aplicacdo dos principios de boas
préticas de laboratério e ao controlo da sua aplicagdo nos ensaios sobre as substancias quimicas (JO L 50 de
20.2.2004, p. 44).

(**) Diretiva 2004/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro de 2004, relativa a inspecdo e

verificacdo das boas préticas de laboratério (BPL) (JO L 50 de 20.2.2004, p. 28).».

no ponto 1.2.3, subponto 1, a alinea b) passa a ter a seguinte redagio:

«b) uma declaracdo de conformidade com as BPL para os estudos de seguranca pré-clinicos, se aplicavel, juntamente
com uma andlise do possivel contributo que qualquer estudo ndo BPL possa oferecer no ambito da avaliagio global
dos riscos, bem como uma justificagdo do estatuto “ndo BPL".

no ponto 1.2.4, subponto 2, a alinea b) passa a ter a seguinte redagio:

«b) uma declaracio de conformidade com as BPL para os estudos de seguranga pré-clinicos, se aplicavel, juntamente
com uma andlise do possivel contributo que qualquer estudo ndo BPL possa oferecer no ambito da avaliagio global
dos riscos, bem como uma justificagdo do estatuto “ndo BPL".

no ponto I1Ib.3A, o subponto 2 passa a ter a seguinte redagdo:
«(2) Os estudos de seguranga pré-clinicos devem ser realizados em conformidade com os requisitos de BPL.

Podem ser aceites estudos ndo BPL no caso de estudos em espécies ndo visadas, bem como estudos que avaliem as
propriedades imunoldgicas, bioldgicas ou genéticas das estirpes utilizadas na vacina, em condi¢des adequadamente
controladas. Serd necessdrio justificar a existéncia de outros desvios».

no ponto IIb.4B, é suprimida a alinea b) do subponto 4.
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