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ALLEGATO  

L'allegato II è così modificato: 

1) il punto I.1.6 è sostituito dal seguente: 

"Gli studi farmacologici e tossicologici, gli studi di residui e gli studi preclinici 

di sicurezza devono essere effettuati conformemente alle disposizioni relative 

alla buona pratica di laboratorio (BPL) di cui alle direttive 2004/10/CE* e 

2004/9/CE** del Parlamento europeo e del Consiglio; 

____________________________________ 

* Direttiva 2004/10/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'11 febbraio 2004, 

concernente il ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative 

relative all'applicazione dei principi di buona pratica di laboratorio e al controllo della loro 

applicazione per le prove sulle sostanze chimiche (GU L 50 del 20.2.2004, pag. 44). 

** Direttiva 2004/9/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'11 febbraio 2004, 

concernente l'ispezione e la verifica della buona pratica di laboratorio (BPL) (GU L 50 del 

20.2.2004, pag. 28)."; 

 

2) al punto I.2.3, punto 1, la lettera b) è sostituita dalla seguente: 

"b) una dichiarazione di conformità alla BPL per gli studi preclinici di 

sicurezza, ove applicabile, insieme a una discussione sul contributo che 

qualsiasi studio non conforme alla BPL può fornire alla valutazione globale del 

rischio, e una giustificazione dello status di non conforme alla BPL."; 

3) al punto I.2.4, punto 2, la lettera b) è sostituita dalla seguente: 

"b) una dichiarazione di conformità alla BPL per gli studi preclinici di 

sicurezza, ove applicabile, insieme a una discussione sul contributo che 

qualsiasi studio non conforme alla BPL può fornire alla valutazione globale del 

rischio, e una giustificazione dello status di non conforme alla BPL."; 

4) al punto IIIb.3A, il punto 2 è sostituito dal seguente: 

"(2) Gli studi preclinici di sicurezza devono essere effettuati conformemente ai 

requisiti della BPL. 

Gli studi non conformi alla BPL possono essere accettati per studi sulle specie 

non di destinazione e per studi che valutano le proprietà immunologiche, 

biologiche o genetiche dei ceppi del vaccino, in condizioni adeguatamente 

controllate. Altre deviazioni devono essere giustificate."; 

5) al punto IIIb.4B, punto 4, la lettera b) è soppressa. 
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