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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2020/565
af 13. februar 2020

om berigtigelse af delegeret forordning (EU) 2019/934 for s vidt angir overgangsordninger for
markedsfering af lagre af vinavlsprodukter

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en falles
markedsordning for landbrugsprodukter og om ophzvelse af Ridets forordning (EQF) nr. 922/72, (EQF) nr. 234/79, (EF)
nr. 10372001 og (EF) nr. 12342007 ('), sarlig artikel 75, stk. 2, og artikel 80, stk. 4, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/934 (%) erstatter og ophaver Kommissionens forordning (EF)
nr. 606/2009 (). Efter offentliggerelsen af delegeret forordning (EU) 2019/934 viste det sig, at der var en fejl i alle
sprogudgaver.

(2)  Fejlen vedrerer de overgangsordninger for markedsfering af lagre af vinavlsprodukter, der er fastsat i artikel 15 i
delegeret forordning (EU) 2019/934. Forordning (EF) nr. 606/2009 fandt anvendelse indtil den 6. december 2019.
Delegeret forordning (EU) 2019/934 tradte i kraft den 27. juni 2019. For at give er de erhvervsdrivende
tilstraekkelig tid til at indrette sig efter de bestemmelser blev det besluttet at fastsatte anvendelsesdatoen for navnte
forordning til den 7. december 2019.

(3)  Formalet med overgangsordningerne i artikel 15 i delegeret forordning (EU) 2019/934 var at gere det muligt at
markedsfore vinavlsprodukter, der var produceret i overensstemmelse med bestemmelserne i forordning (EF)
nr. 606/2009 fer datoen for anvendelse af delegeret forordning (EU) 2019/934. I artikel 15 henvises der imidlertid
til datoen for ikrafttraedelsen af delegeret forordning (EU) 2019/934 og ikke til datoen for anvendelse af navnte
forordning. Det har den utilsigtede folge, at de i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 606/2009 producerede
vinavlsprodukter fra den nye hest 2019 ikke vil kunne markedsferes, hvis de er produceret pd datoen pa
ikrafttraedelsen eller efter nevnte dato.

(4)  For at gore det muligt at markedsfore de vinavlsprodukter, der er produceret i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 606/2009 mellem den 27. juni og den 6. december 2019, skal overgangsordningerne i artikel 15 i delegeret
forordning (EU) 2019/934 berigtiges, siledes at nevnte periode er omfattet.

() EUTL 347 af 20.12.2013, 5. 671.

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/934 af 12. marts 2019 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 1308/2013 for s vidt angdr vindyrkningsomrédder, hvor alkoholindholdet kan forhgjes, de tilladte gnologiske
fremgangsmaéder og restriktioner for produktion og konservering af vinavlsprodukter, minimumsalkoholindholdet for biprodukter og
deres bortskaffelse samt offentliggerelsen af OIV-dossierer (EUT L 149 af 7.6.2019, s. 1).

() Kommissionens forordning (EF) nr. 606/2009 af 10. juli 2009 om gennemforelsesbestemmelser til Rédets forordning (EF)
nr. 479/2008 for sd vidt angér kategorier af vinavlsprodukter, gnologiske fremgangsmader og restriktioner i forbindelse hermed (EUT
L 193 af 24.7.2009, s. 1).
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(5)  Delegeret forordning (EU) 2019/934 ber derfor berigtiges.
(6)  Fejlen i delegeret forordning (EU) 2019/934 skal berigtiges, sdledes at vinavlsprodukter, der er produceret mellem

den 27. juni og den 6. december 2019, kan markedsfores. Det er grunden til, at denne berigtigende delegerede
forordning ber finde anvendelse med tilbagevirkende kraft fra den 27. juni 2019 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Artikel 15 i delegeret forordning (EU) 2019/934affattes saledes:
»Artikel 15
Overgangsordninger
Lagre af vinavlsprodukter, der for datoen for denne forordnings anvendelse er fremstillet i overensstemmelse med de
bestemmelser, der var geldende for navnte dato, kan overga til frit forbrug.c.
Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft pa tredjedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 27. juni 2019.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 13. februar 2020.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2020/ 566
af 17. februar 2020

om berigtigelse af visse sprogudgaver af delegeret forordning (EU) 2016/128 om supplerende regler
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 for si vidt angar de serlige krav til
sammensztningen af og oplysning om fedevarer til seerlige medicinske formal

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fedevarer bestemt
til spedbern og smabern, fedevarer til sarlige medicinske formél og kosterstatning til vagtkontrol og om ophavelse af
Rédets direktiv 92/52/EQF, Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009 (),
serlig artikel 11, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Den estiske udgave af Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/128 (3) indeholder fejl i artikel 8, stk. 5, for
sé vidt angdr de sarlige krav til fedevarer til serlige medicinske formdl, der er udviklet til at dakke spaedberns
erneringsmassige behov, og i artikel 11,stk. 2, for sd vidt angdr anvendelsen af retsakten.

(2)  Den bulgarske, den estiske, den finske, den rumanske og den tyske udgave af delegeret forordning (EU) 2016/128
indeholder fejl i tabel 1 i del A i bilag I, for s vidt angdr verdierne for vitaminer og mineraler i fedevarer til serlige
medicinske formadl, der er udviklet til at daekke spaedberns ernaringsmassige behov.

(3)  Den bulgarske, den finske, den kroatiske og den svenske udgave af delegeret forordning (EU) 2016/128 indeholder
fejl i tabel 2 i del B i bilag I, for sd vidt angdr veerdierne for vitaminer og mineraler i fedevarer til seerlige medicinske
formal, der er udviklet til at deekke speedberns ernaringsmassige behov.

(4)  Den bulgarske, den estiske, den finske, den kroatiske, den rumenske, den svenske og den tyske udgave af delegeret
forordning (EU) 2016/128 ber derfor &ndres. De gvrige sprogudgaver er ikke bergrt —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

(vedrarer ikke den danske udgave)

() EUTL 181 af 29.6.2013,s. 35.

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/128 af 25. september 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 609/2013 for sé vidt angar de sarlige krav til sammensatningen af og oplysning om fodevarer til serlige
medicinske formdl (EUT L 25 af 2.2.2016, s. 30).
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Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. februar 2020.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



24.4.2020 Den Europaiske Unions Tidende L 129/5

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2020/567
af 22. april 2020

om andring af forordning (EF) nr. 1484/95 for si vidt angdr fastsattelse af representative priser for
fjerkreekod og @g samt agalbumin

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en fzlles
markedsordning for landbrugsprodukter og om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 922/72, (EQF) nr. 234/79, (EF)
nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007 (Y, serlig artikel 183, litra b),

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 510/2014 af 16. april 2014 om handelsordninger
for visse varer fremstillet af landbrugsprodukter og om ophavelse af Radets forordning (EF) nr. 1216/2009 og (EF)
nr. 614/2009 (), serlig artikel 5, stk. 6, litra a), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1484/95 () er der fastsat gennemforelsesbestemmelser til ordningen for
tillegsimporttold og reprasentative priser for fjerkraked og g samt eegalbumin.

(2)  Det fremgér af den regelmessige kontrol af de data, som fastsattelsen af de repreasentative priser for fjerkraked og
ag samt agalbumin er baseret pd, at de reprasentative priser for importen af visse produkter ber @ndres under
hensyntagen til prisudsving alt efter oprindelse.

(3)  Forordning (EF) nr. 1484/95 ber derfor @ndres.
(4)  For at foranstaltningen kan finde anvendelse s& hurtigt som muligt, efter at de ajourforte data er blevet gjort
tilgeengelige, bor denne forordning traede i kraft pa dagen for offentliggarelsen —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I til forordning (EF) nr. 148495 erstattes af teksten i bilaget til narverende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa dagen for offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 22. april 2020.

Pi Kommissionens vegne
For formanden
Wolfgang BURTSCHER
Generaldirektor

Generaldirektoratet for Landbrug og Udvikling af
Landdistrikter

() EUTL 347 af 20.12.2013,s. 671.

() EUTL 150 af20.5.2014,s. 1.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 1484/95 af 28. juni 1995 om gennemferelsesbestemmelser til ordningen for tillegsimporttold og
om fastszttelse af repraesentative priser for fjerkreekod og &g samt eegalbumin og om ophavelse af forordning nr. 163/67/EQF (EFT L
145 af 29.6.1995, s. 47).
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BILAG
»BILAG I
. Reprasentativ pris Sikkerhed, jf. artikel 3 .
KN-kode Varebeskrivelse ({ EUR/100 ko) ({ EUR]100 k) Oprindelse (1)
02071290 | Fjerkrakroppe af arten Gallus dome- 128,7 0 AR
sticus, sdkaldte 65 pct.-hens, frosne
0207 1410 Udskéarne udbenede stykker afhgns af 212,3 26 AR
arten Gallus domesticus, frosne 195,3 32 BR
269,6 9 CL
220,7 24 TH
16023211 Tilberedninger af hons af arten Gallus 192,6 28 BR«
domesticus, ikke kogt, stegt eller pa
lignende méde tilberedt

(") Den statistiske lande- og omréidefortegnelse er fastsat ved Kommissionens forordning (EU) nr. 1106/2012 af 27. november 2012 om
gennemforelse af Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 471/2009 om fellesskabsstatistikker over varehandelen med
tredjelande for sd vidt angdr ajourfering af den statistiske lande- og omradefortegnelse (EUT L 328 af 28.11.2012, s. 7).
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2020/568
af 23. april 2020

om at gore udferslen af visse varer betinget af fremlaeggelse af en udferselstilladelse

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2015/479 af 11. marts 2015 om felles ordninger for
udfersel (1), serlig artikel 6, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

Den 15. marts 2020 offentliggjorde Europa-Kommissionen gennemforelsesforordning (EU) 2020/402 (%) om at gore
udferslen af visse varer betinget af fremleggelse af en udferselstilladelse i henhold til artikel 5 i forordning (EU)
2015/479. Neevnte gennemforelsesforordning blev @ndret ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU)
2020/426 af 19. marts 2020 ().

Forordning (EU) 2020/402 og andringen hertil finder anvendelse i en begranset periode pd seks uger.

Da den epidemiologiske krise fordrsaget af covid-19-sygdommen fortsatter, er efterspargslen i Unionen efter
personlige vaernemidler, som bestdr af beskyttelsesmasker (og kirurgiske masker), handsker, beskyttelsesbriller,
ansigtsskeerme og overalls, fortsat meget hej og rent faktisk fortsat stigende. Eftersporgslen efter visse typer
personlige veernemidler har navnlig medfert mangler pd det indre marked. P& grund af deres karakter og de forhold,
der gor sig geldende, er sddanne vernemidler varer af vaesentlig betydning, da det er nedvendigt at forebygge
yderligere spredning af sygdommen og beskytte leegepersonale, der behandler smittede patienter.

Der gores lobende bestrabelser pé at bidrage til at sikre en hurtig og tilstrackkelig forsyning af veernemidler i hele
Unionen. Produktionskapaciteten for personlige veernemidler er blevet foraget. Kommissionen har afsluttet et feelles
udbud vedrerende personlige vaernemidler med deltagelse af 25 medlemsstater. Disse initiativer har vist sig at vaere
vellykkede, og veernemidlerne skal efter planen stilles til rddighed to uger efter, at medlemsstaterne har underskrevet
kontrakterne med tilbudsgiverne.

Under EU-civilbeskyttelsesmekanismen har Europa-Kommissionen besluttet at oprette et strategisk rescEU-
beredskabslager af medicinsk udstyr sdsom respiratorer og beskyttelsesmasker for at hjzlpe EU-landene i
forbindelse med covid-19-pandemien. Denne reserve, som udelukkende finansieres af Kommissionen via direkte
tilskud, vil komme til at befinde sig i en eller flere medlemsstater.

Kommissionen har ogsd oprettet en clearingcentral, herunder for personlige varnemidler, med det formal at
koordinere indsatsen for at matche udbud og efterspargsel i EU og fremme et velfungerende indre marked.

Trods disse foranstaltninger og i betragtning af de @gede behov for personlige veernemidler i Unionen er
eftersporgslen stadig sterre end udbuddet i Unionen, navnlig hvad angdr visse typer personlige veernemidler, som er
afgerende for at forhindre sygdommen i at sprede sig og at behandle patienterne.

I lyset af disse bestrabelser pa at athjeelpe den kritiske situation med mangel pa visse typer personlige vaernemidler i
Unionen er det berettiget at traffe yderligere foranstaltninger for at bidrage til at afhjelpe og forebygge mangel pa
personlige vaernemidler.

Disse foranstaltninger, der har til formadl at beskytte sundheden og pavirke samhandelen, ber vare malrettede, sta i
rimeligt forhold til mélet og vaere gennemsigtige og midlertidige.

EUTL 83 af 27.3.2015, 5. 34.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/402 af 14. marts 2020 om at gere udferslen af visse varer betinget af
fremleggelse af en udforselstilladelse (EUT L 77 I af 15.3.2020, s. 1).

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/426 af 19. marts 2020 om @ndring af gennemforelsesforordning (EU)
2020/402 om at gore udferslen af visse varer betinget af fremlaggelse af en udferselstilladelse (EUT L 84 I af 20.3.2020, s. 1).
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(12)

(13)

(14)

I en falles erkleering af 26. marts understregede medlemmerne af Det Europaiske Rad, at vedtagelsen af afgarelsen
om tilladelse til udfersel af personlige vaernemidler ber fore til fuldsteendig og effektiv ophaevelse af alle former for
interne forbud eller restriktioner.

Det er ikke Unionens hensigt at begrense udferslen mere end absolut nedvendigt, og Unionen ensker ogsa at
opretholde princippet om international solidaritet i denne situation med en global pandemi. Unionens
foranstaltninger ber derfor vare forholdsmassige og sikre, at udfersel fortsat er mulig, forudsat at der gives
forudgdende tilladelse. Med henblik herpd ber medlemsstaterne udstede udferselstilladelser under sarlige
omstaendigheder, hvis den pagaldende forsendelse ikke udger nogen trussel mod det faktiske behov for personlige
vaernemidler i Unionen og tjener til at opfylde et legitimt behov for officiel eller faglig medicinsk anvendelse i et
tredjeland. I modsatning hertil ber medlemsstaterne ikke tillade udfersel, der ville skabe spekulativ fordrejning og
tjene til opbygning af lagre og hamstring af vigtige veernemidler blandt personer med begrensede eller ingen
objektive behov.

Et udferselstilladelsessystem ber afhjelpe eller forhindre en situation med mangel pd vigtige varer inden for
Unionens granser. Hovedformalet med et sddant system vil vare at beskytte folkesundheden i Unionen.

Valget af administrative bestemmelser om disse tilladelser bar overlades til medlemsstaterne i den periode, hvor dette
midlertidige system anvendes.

Baseret pa princippet om international solidaritet bor medlemsstaterne tillade udfersel for at muliggere levering af
nedforsyninger i forbindelse med humaniteer bistand.

Medlemsstaterne ber velvilligt overveje at give tilladelse, nir udferslen er bestemt til statslige organer, offentlige
organer og andre offentligretlige organer, som har ansvaret for at distribuere personlige vernemidler eller stille
sddanne vaernemidler til ridighed for personer, der er berort af eller er udsat for risiko i forbindelse med covid-19,
eller som er involveret i bekampelsen af covid-19-udbruddet.

Der ber kun gives tilladelse, hvis udferselsmangden ikke er sd stor, at den udger en trussel mod tilgaengeligheden af
personlige veernemidler pd den pagaldende medlemsstats marked eller andre steder i Unionen, for sd vidt angar
opfyldelse af formélet med denne forordning. Med henblik herpd bar medlemsstaterne kontakte den clearingcentral,
der er oprettet af Kommissionen, inden der udstedes en sddan tilladelse. Medlemsstaterne skal dog ikke kontakte
clearingcentralen i tilfeelde af tilladelser til ngdforsyninger i forbindelse med humanitzr bistand.

Nér medlemsstaterne traeffer afgorelse om, hvorvidt der skal udstedes en udferselstilladelse, bor de ogsd tage hensyn
til Unionens og medlemsstaternes opfyldelse af en forsyningsforpligtelse under faelles udbud eller rescEU, stotte til
Verdenssundhedsorganisationens (WHO?'s) aktiviteter, stotte til reaktioner pd krisesituationer, som er koordineret pd
EU-plan, eller tredjelandes eller internationale organisationers anmodninger om bistand.

Der ber ogsé tages hensyn til graden af markedsintegration for de pdgaldende varer mellem dele af Unionens
toldomrade og andre lande eller omrdder, uanset om den er opndet i henhold til en ordning om oprettelse af et
frihandelsomrade eller af andre drsager sdsom geografisk narhed eller historiske band. Det ville ligeledes vare
kontraproduktivt at forstyrre tat integrerede vardikeder og distributionsnet, der er etableret pd grundlag af
sddanne ordninger eller pd anden mdde, navnlig ndr der er tale om nabolande og -ekonomier.

Denne forordning ber finde anvendelse pa visse typer personlige veernemidler. For at sikre sammenhzng ber
beskrivelsen af de typer personlige veernemidler, der er omfattet af det tilladelsessystem, der er fastsat i denne
forordning, bringes i overensstemmelse med de tilsvarende specifikationer for de vaeernemidler, der er omfattet af det
feelles udbud, hvori de specifikke behov i Unionen udpeges. KN-koderne ber kun angives til orientering.

Clearingcentralen har til formdl at sikre, at udbuddet er tilstraekkeligt til at dackke eftersporgslen efter alle typer
personlige varnemidler pd EU-markedet. P4 dette grundlag kan der opstd et behov for at revidere
anvendelsesomrddet for bilag I og de varer, der er omfattet af denne forordning. En revision af anvendelsesomradet
ber baseres pa en lgbende vurdering af behovene for kritisk udstyr til bekempelsen af covid-19 og en potentiel
mangel. Der bor laegges serlig veegt pa varer, der er omfattet af falles udbud, samt de varer, der er omfattet af EU’s
civilbeskyttelsesordning, f.eks. andre typer personlige vaernemidler, respiratorer og laboratorieprodukter (testkits).
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(21) Det indre marked for medicinsk udstyr og personlige veernemidler er tat forbundet med markeder uden for
Unionens granser, og det samme gaelder dets produktionsvaerdikader og distributionsnet. Dette er navnlig tilfeeldet
for Den Europaiske Frihandelssammenslutnings medlemsstater og landene i det vestlige Balkan, som indgar i en
proces med dyb integration med Unionen. I betragtning af de taette forbindelser mellem produktionsvaerdikederne
og distributionsnettene vil det vaere uhensigtsmaessigt at gore udfersel af visse former for personlige vaernemidler til
disse lande betinget af, at der kan fremlegges en udferselstilladelse, ndr dette udstyr/disse varnemidler er af
afgorende betydning for at forhindre yderligere spredning af sygdommen og beskytte det lagepersonale, der
behandler smittede patienter. Sidanne lande ber derfor udelukkes fra denne forordnings anvendelsesomrade.

(22) Samtidig ber de overspiske lande og territorier, der er opfert i bilag II til traktaten, samt Fergerne, Andorra, San
Marino, Vatikanstaten og Gibraltar udelukkes fra kravet om udferselstilladelse, da de er serligt afhaengige af
forsyningskaederne i storbyerne i de medlemsstater, de er knyttet til, eller af nabomedlemsstaternes forsyningskaeder.

(23) Denne forordning ber finde anvendelse pd udfersel af EU-varer fra Unionens toldomrade. Lande, der er en del af
dette toldomrade, behgver derfor ikke at veere undtaget for at modtage ubegraensede forsendelser fra Unionen. Dette
er navnlig tilfeldet for Fyrstendemmet Monaco (‘). Omvendt ber omréder tilhgrende medlemsstater, der specifikt er
udelukket fra Unionens toldomrade, ikke vaere omfattet af kravet om en udferselstilladelse og ber derfor ogsd veere
undtaget. Dette galder omriderne Biisingen, Helgoland, Livigno, Ceuta og Melilla. Ligeledes ber udfersel til en
medlemsstats kontinentalsokkel eller den eksklusive gkonomiske zone, som en medlemsstat har erklaret i henhold
til UNCLOS, undtages fra anvendelsen af denne forordning.

(24) Foranstaltningerne i denne forordning ber ikke finde anvendelse pd handel mellem Unionens medlemsstater. I
henhold til udtraedelsesaftalens artikel 127, stk. 3, betragtes Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland
som en medlemsstat og ikke som et tredjeland i overgangsperioden.

(25) Nogle af de ovennavnte lande opretholder pa nuvarende tidspunkt udferselsrestriktioner pa personlige vaernemidler.

(26) Myndighederne i de lande og omréder, der er udelukket fra udferselstilladelsessystemet, ber give passende garantier
for, at de vil kontrollere deres egen udfersel af de pagaldende varer for at undgd at undergrave det mal, der forfolges
ved gennemforelsesforordning (EU) 2020/402. Kommissionen ber ngje overvage dette aspekt.

(27) For at undgd at undergrave formélet med denne forordning ber myndighederne i de lande og territorier, der ikke er
omfattet af forordningen, gere sddan udfersel til Unionen tilgeengelig.

(28) For regelmassigt at vurdere situationen og for at sikre gennemsigtighed og konsekvens ber medlemsstaterne
indberette deres beslutninger om at udstede udforselstilladelser eller afvise anmodninger om udferselstilladelser til
Kommissionen. Kommissionen ber gere disse oplysninger offentligt tilgengelige regelmaessigt under passende
hensyntagen til deres fortrolige karakter.

(29) Krav om forudgdende tilladelse er af ekstraordinar karakter og ber veere malrettede og af begranset varighed. For at
sikre, at foranstaltningerne ikke er galdende leengere end nedvendigt, ber de galde i 30 dage. P4 grundlag af
udviklingen, bdde med hensyn til spredningen af covid-19-sygdommen og balancen mellem udbud og eftersporgsel,
ber Kommissionen regelmaessigt tage situationen op til fornyet overvejelse og overveje behovet for at afkorte eller
forleenge varigheden af foranstaltningerne efter behov.

(30) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved artikel 3,
stk. 1, i forordning (EU) 2015/479 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Definitioner

I denne forordning forstds ved:
1) »udfersel« en eksportprocedure som omhandlet i artikel 269 i forordning (EU) nr. 952/2013

2) »Den Europziske Unions toldomrdde«: det omréde, der er omhandlet i artikel 4 i forordning (EU) nr. 952/2013.

(*) Jf. artikel 4, stk. 2, litra a), i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 952/2013 af 9. oktober 2013 om EU-toldkodeksen
(EUTL 269 af 10.10.2013, s. 1).
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Artikel 2

Udforselstilladelse

1. En udferselstilladelse, der er i overensstemmelse med formularen i bilag II, kreeves for udfersel af de i bilag I opferte
personlige vaernemidler, uanset om de har oprindelse i Unionen eller ¢j. En sddan tilladelse er begranset til EU-varer () og
er ikke pdkravet for ikke-EU-varer. Den gives af de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor eksporteren er
etableret, og udstedes skriftligt eller med elektroniske midler.

2. Der kraeves en udfarselstilladelse for al udfersel, og denne skal foreleegges, ndr varerne angives til udfersel og senest
ved varernes frigivelse.

3. Hvis en gyldig udferselstilladelse ikke fremlaegges, er udferslen af sddanne varer forbudt.

4. Udfersel til Republikken Albanien, Andorra, Bosnien-Hercegovina, Fergerne, Gibraltar, Republikken Island,
Kosovo (), Fyrstendemmet Liechtenstein, Montenegro, Kongeriget Norge, Republikken Nordmakedonien, Republikken
San Marino, Serbien, Det Schweiziske Forbund, Vatikanstaten og de overseiske lande og territorier, der er anfert i bilag II
til traktaten, er ikke omfattet af foranstaltningerne i stk. 1 og 2. Det samme galder udfersel til Biisingen, Helgoland,
Livigno, Ceuta og Melilla.

5. Udfersel til faciliteter beliggende pd en medlemsstats kontinentalsokkel eller den eksklusive ekonomiske zone, der er
erklaret af en medlemsstat i henhold til UNCLOS, er ikke omfattet af foranstaltningerne i stk. 1 og 2.

6.  Baseret pd princippet om solidaritet tillader medlemsstaterne udfersel til anvendelse i tredjelande for at muliggere
levering af nedforsyninger i forbindelse med humaniter bistand. Medlemsstaterne hastebehandler ansegninger om
udferselstilladelser hurtigst muligt og senest to arbejdsdage efter den dato, hvor alle de kravede oplysninger er blevet
forelagt de kompetente myndigheder.

7. Medlemsstaterne ber velvilligt overveje at give tilladelse, nir udferslen er bestemt til statslige organer, offentlige
organer og andre offentligretlige organer, som har ansvaret for at distribuere personlige vaernemidler eller stille sddanne
veernemidler til rddighed for personer, der er berort af eller er udsat for risiko i forbindelse med covid-19, eller som er
involveret i bekeempelsen af covid-19-udbruddet. Der ber kun gives tilladelse, hvis udferselsmaengden ikke er sa stor, at
den udger en trussel mod tilgaeengeligheden af de i bilag I opferte personlige veernemidler pd den pagaldende medlemsstats
marked eller andre steder i Unionen. Med henblik herpé underretter medlemsstaterne for meddelelse af en sddan tilladelse
Kommissionen pd felgende e-mailadresse: SG-CCH®@ec.europa.eu. Efter at have modtaget underretningen afgiver
Kommissionen en udtalelse inden for 48 timer.

Artikel 3

Proceduremazessige aspekter

1. Hvis de i bilag I opferte personlige veernemidler befinder sig i en eller flere andre medlemsstater end den, hvor
ansegningen om udferselstilladelse er blevet indgivet, skal dette fremgé af ansggningen. De kompetente myndigheder i den
medlemsstat, hvortil ansegningen om udferselstilladelse er blevet indgivet, skal @jeblikkeligt here de kompetente
myndigheder i den eller de pigaldende medlemsstater, hvor varerne befinder sig, og fremlagge relevante oplysninger. Den
eller de horte medlemsstater skal sd hurtigt som muligt og inden for fem arbejdsdage tilkendegive eventuelle indsigelser,
som den eller de matte have mod, at der gives en sidan tilladelse, og sddanne indsigelser er bindende for den medlemsstat,
hvortil ansegningen er indgivet.

2. Medlemsstaterne behandler ansegninger om udferselstilladelser hurtigst muligt, men skal traeffe afgarelse senest fem
arbejdsdage efter den dato, hvor alle de kraevede oplysninger er blevet forelagt de kompetente myndigheder. Under sarlige
omstaendigheder og af beherigt begrundede arsager kan denne periode forleenges med en periode pd yderligere fem

arbejdsdage.

() For sd vidt angdr udelukkede transaktioner, henvises der til artikel 269, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 952/2013 af 9. oktober 2013 om EU-toldkodeksen (EUT L 269 af 10.10.2013, s. 1) med andringer.

() Denne betegnelse indebzrer ingen stillingtagen til Kosovos status, og den er i overensstemmelse med FN's Sikkerhedsrads resolution
12441999 og Den Internationale Domstols udtalelse om Kosovos uafthangighedserklering.
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3. Nér medlemsstaterne beslutter, om der skal gives en tilladelse i henhold til denne forordning, skal de tage hensyn til
alle relevante betragtninger, herunder, hvis det er relevant, om udferslen f.eks. har til formal:

— at opfylde leveringsforpligtelser i henhold til en falles udbudsprocedure i overensstemmelse med artikel 5 i Europa-
Parlamentets og Radets afgerelse nr. 1082/2013/EU (')

—  at stotte opbygningen af rescEU-beredskabslageret af medicinske modforanstaltninger eller personlige veernemidler,
der har til formal at bekeempe alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler, jf. Kommissionens gennemforelses-
afgerelse (EU) 2019/570 (%)

— atreagere pd anmodninger om bistand rettet til og behandlet af EU-civilbeskyttelsesmekanismen og stette samordnede
statteforanstaltninger koordineret af den integrerede mekanisme for politisk kriserespons (IPCR), Kommissionen eller
andre EU-institutioner

— at bidrage til stotteorganisationers vedtegtsmaessige aktiviteter i udlandet, som er beskyttet under Genevekon-
ventionen, for sd vidt at de ikke hindrer evnen til at arbejde som en national stetteorganisation

— at stette aktiviteterne i Verdenssundhedsorganisationens netvark for indberetning af og indsats over for
sygdomsudbrud pa verdensplan (GOARN)

— at levere varer til EU-medlemsstaternes aktiviteter i udlandet, herunder militere operationer, internationale
politimissioner og/eller civile internationale fredsbevarende missioner

— atlevere varer til Unionens og medlemsstaternes delegationer i udlandet.

4. Medlemsstaterne kan tage hensyn til andre elementer sdsom graden af markedsintegration for de pagaldende varer,
uanset om den er opndet i henhold til ordninger, der etablerer et frihandelsomrdde med det pataenkte eksportland, eller ej
samt geografisk narhed.

5. Ved afgerelsen af, om der skal udstedes en udferselstilladelse, sikrer medlemsstaterne, at forsyningerne i Unionen er
tilstraekkelige til at deekke efterspergslen efter de i bilag I opferte personlige veernemidler. Der kan sdledes kun udstedes
udferselstilladelser, hvis forsendelsen ikke udger en trussel mod disse varers tilgeengelighed p& den pédgaldende
medlemsstats marked eller andre steder i Unionen. For at kunne vurdere situationen bedst muligt underretter
medlemsstaterne  Kommissionen pd folgende e-mailadresse: SG-CCH@ec.europa.cu, navnlig ndr den planlagte
udferselsmaengde kan skabe en mangelsituation.

6.  Kommissionen afgiver en udtalelse inden for 48 timer efter modtagelse af anmodningen.

7. Medlemsstaterne kan beslutte at anvende elektroniske dokumenter til behandlingen af ansegninger om udfersels-

tilladelse.
Artikel 4
Meddelelser
1. Medlemsstaterne giver straks Kommissionen meddelelse om udstedte tilladelser og afslag.

2. Meddelelserne skal indeholde folgende elementer:

a)  den kompetente myndigheds navn og kontaktoplysninger
b) eksporterens identitet

¢) destinationsland

d) endelig modtager

) accept af eller afslag pa udstedelse af udferselstilladelse

f)  varekode

g) mangde

h) enheder og varebeskrivelse.

() Europa-Parlamentets og Ridets afgorelse nr. 1082/2013/EU af 22. oktober 2013 om alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler
og om ophavelse af beslutning nr. 2119/98/EF (EUT L 293 af 5.11.2013, 5. 1).

(*) Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2019/570 af 8. april 2019 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og
Rédets afgerelse nr. 1313/2013/EU for sé vidt angdr rescEU-kapaciteter og om @ndring af Kommissionens gennemforelsesafgarelse
2014/762/EU (EUT L 99 af 10.4.2019, s. 41).



L 129/12 Den Europaiske Unions Tidende 24.4.2020

Meddelelsen sendes elektronisk til folgende adresse: TRADE-EXPORTAUTHORISATIONPPE@ec.europa.eu.
3. Kommissionen offentligger disse oplysninger om de tilladelser, der er udstedt og givet afslag pa, under beherig
hensyntagen til den fortrolige karakter af de indsendte data.
Artikel 5
Revisionsklausul

Kommissionen overvéger situationen og reviderer om nedvendigt denne forordnings anvendelsesperiode og varedackning
hurtigst muligt under hensyntagen til udviklingen i den epidemiologiske krise forirsaget af covid-19-sygdommen og
balancen mellem udbud og eftersporgsel pd markedet i Unionen.

Artikel 6
Afsluttende bestemmelser

Denne forordning traeder i kraft den 26. april 2020. Den anvendes i en periode pa 30 dage.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. april 2020.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1

Varnemidler

De i dette bilag opferte varnemidler er i overensstemmelse med bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) 2016/425 (') eller Rddets direktiv 93/42/EQF, medicinsk udstyr i klasse I ().

Kategori

Beskrivelse

KN-koder

Beskyttelsesbriller
og -skeerme

Beskyttelse mod potentielt smittefarligt materiale

Omslutter gjnene og gjenomgivelserne

Kompatible med forskellige typer af helmasker med filtrerende
apparatdel og ansigtsmasker
Gennemsigtige linser
Genanvendelige  (kan
engangsprodukter

Kan omslutte ansigtshuden.

rengeres og  desinficeres) eller

ex 9004 90 10
ex 9004 90 90

Vaernemidler til beskyt-
telse af naese og mund

Masker, som beskytter bareren mod potentielt smittefarligt materiale
eller forhindrer beereren i at sprede sddant materiale

Genanvendelige  (kan  rengeres og  desinficeres) eller
engangsprodukter

Kan omfatte en ansigtsskaerm

Ogsa forsynet med udskifteligt filter.

ex 6307 9098
ex 9020 00 00

Beskyttelsesbekleedning

Ikke-steril bekleedning (f.eks. kittel eller dragt), som beskytter baereren
mod potentielt smittefarligt materiale eller forhindrer baereren i at
sprede sddant materiale.
Genanvendelige  (kan
engangsprodukter.

rengeres og  desinficeres) eller

ex 3926 20 00
ex 40159000
ex 6113 00
ex 6114
ex 62101010
62101092
ex 62101098
ex 62102000
ex 6210 3000
ex 6210 40 00
ex 6210 50 00
ex 62113210
ex 62113290
ex 62113310
ex 62113390
ex 6211 39 00
ex 62114210
ex 62114290
ex 62114310
ex 62114390
ex 621149 00
ex 9020 00 00

(") Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/425 af 9. marts 2016 om personlige vaernemidler og om ophaevelse af Radets
direktiv 89/686/EQF (EUT L 81 af 31.3.2016, s. 51).
() Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr (EFT L 69 af 12.7.1993, s. 1).
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BILAG II

Ansegning om udferselstilladelse som omhandlet i artikel 2

Nér medlemsstaterne giver udferselstilladelser, vil de sege at sikre, at tilladelsens art fremgér af den formular, der udstedes.
Denne udferselstilladelse er gyldig i alle Den Europziske Unions medlemsstater indtil dens udlgbsdato.

DEN EUROPAISKE UNION

Udfersel af personlige veernemidler (forordning (EU) 2020/568)

1. Eksporter
(EORI-nummer, hvis relevant)

2. Tilladelsesnummer

3. Udlgbsdato

4. Udstedende myndighed 5. Destinationsland 6. Endelig modtager | 6a. Anvendesudferslen til etaf dei
artikel 3 anforte formal, eller
skal udferslen muliggare leve-
ring af ngdforsyninger i forbin-
delse med humanitar bistand
som omhandlet i artikel 2,
stk. 6?

7. Varekode 8. Mangde 9. Enhed 10. Beskrivelse af varerne

11. Sted

7. Varekode 8. Mangde 9. Enhed 10. Beskrivelse af varerne

11. Sted

7. Varekode 8. Mangde 9. Enhed 10. Beskrivelse af varerne

11. Sted

7. Varekode 8. Mangde 9. Enhed 10. Beskrivelse af varerne

11. Sted

12. Underskrift, sted og dato, stempel
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Forklarende bemerkninger til udforselstilladelsesformularen

Alle rubrikker skal udfyldes, medmindre andet fremgar.

Rubrik 7 til 11 gentages fire gange for at muliggere ansggninger om tilladelse til fire forskellige varer.

Rubrik 1 Eksporter Fulde navn og adresse pé den eksporter, som tilladelsen udstedes til + EORI-
nummer, hvis relevant.

Rubrik 2 Tilladelsesnummer Tilladelsesnummeret udfyldes af den myndighed, som udsteder udfersels-
tilladelsen, og har felgende format: XXyyyy999999, hvor XX er
geonomenklaturkoden (') bestdende af to bogstaver for den udstedende
medlemsstat, yyyy er det firecifrede udstedelsesér for tilladelsen, og 999999
er et sekscifret nummer, som er unikt for den pageldende XXyyyy-
kombination og tildeles af den udstedende myndighed.

Rubrik 3 Udlgbsdato Den udstedende myndighed kan fastsatte en udlgbsdato for tilladelsen.
Denne udlgbsdato kan hejst vere 30 dage efter denne forordnings
ikrafttreeden.

Hvis den udstedende myndighed ikke fastsatter nogen udlgbsdato, udleber
tilladelsen senest 30 dage efter denne forordnings ikrafttraeden.

Rubrik 4 Udstedende myndighed Fulde navn og adresse pa den myndighed i medlemsstaten, der udstedte
udforselstilladelsen.

Rubrik 5 Destinationsland Geonomenklaturkoden bestdende af to bogstaver for destinationslandet for
de varer, som tilladelsen er udstedt for.

Rubrik 6 Endelig modtager Fulde navn og adresse pé den endelige modtager af varerne, hvis denne er
kendt pé udstedelsestidspunktet + EORI-nummer, hvis relevant. Hvis den
endelige modtager ikke er kendt pa udstedelsestidspunktet, udfyldes
rubrikken ikke.

Rubrik 6a | Anvendes udforslen til et af dei | Hvis udferslen anvendes til et af de i artikel 3 anforte formal, eller hvis

artikel 3 anforte formadl, eller udferslen skal muliggere levering af nedforsyninger i forbindelse med
skal udferslen muliggore leve- | humaniter bistand som omhandlet i artikel 2, stk. 6, bor dette anfores.
ring af nedforsyninger i for-

bindelse med humaniteer bi-

stand som omhandletiartikel 2,

stk. 67

Rubrik 7 Varekode Den numeriske kode fra det harmoniserede system eller den kombinerede
nomenklatur (3), hvorunder de varer, der skal udferes, er klassificeret pa
tidspunktet for tilladelsens udstedelse.

Rubrik 8 Mangde Meangden af varer malt ved hjelp af den enhed, der er angivet i rubrik 9.

Rubrik 9 Enhed Den méleenhed, hvori den i rubrik 8 anferte maengde, er udtrykt. Folgende
enheder anvendes: »P|ST« for varer, der telles i stk. (f.eks. masker).

Rubrik 10 | Beskrivelse af varerne En beskrivelse i almindeligt sprog, som er preecis nok til at muliggere
identifikation af varerne.

Rubrik 11 | Sted Geonomenklaturkoden for den medlemsstat, hvor varerne befinder sig.
Hvis varerne befinder sig i medlemsstaten for den udstedende myndighed,
skal denne rubrik ikke udfyldes.

Rubrik 12 | Underskrift, stempel, sted og Den udstedende myndigheds underskrift og stempel. Sted og dato for

dato

udstedelsen af tilladelsen.

(") Kommissionens forordning (EU) nr. 1106/2012 af 27. november 2012 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 471/2009 om fellesskabsstatistikker over varehandelen med tredjelande for s& vidt angdr ajourfering af den
statistiske lande- og omradefortegnelse (EUT L 328 af 28.11.2012, s. 7).

() Radets forordning (EQF) nr. 2658/87 af 23. juli 1987 om told- og statistiknomenklaturen og Den Fzlles Toldtarif (EFT L 256 af
7.9.1987,s. 1).
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AFGORELSER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2020/569
af 16. april 2020

om fastleeggelse af et felles format for og indholdet ved indgivelse af de oplysninger, der skal

indberettes af medlemsstaterne i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2010/63/EU

om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formdl, og om ophavelse af Kommissionens
gennemforelsesafgorelse 2012/707/EU

(meddelt under nummer C(2020) 2179)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/63/EU af 22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der
anvendes til videnskabelige formal (%), sarlig artikel 43, stk. 4, og artikel 54, stk. 4, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) 1 medfer af @ndringerne i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2019/1010 () kraver direktiv
2010/63EU nu, at medlemsstaterne skal fremsende ikketekniske projektresuméer for godkendte projekter og
eventuelle ajourferinger heraf ved elektronisk overforsel til Kommissionen. For at Kommissionen kan etablere og
vedligeholde en central database over disse resuméer og ajourferinger og for at sikre, at der kan foretages
meningsfulde segninger i disse data, er der behov for en ensartet prasentation af resuméerne og ajourferingerne.
Derfor ber der udarbejdes skemaer til indgivelse af ikketekniske projektresuméer og eventuelle ajourforinger heraf,
og medlemsstaterne ber forpligtes til at overfore sddanne resuméer og ajourferinger til den database, som
Kommissionen har etableret.

(2) T henhold til direktiv 2010/63/EU skal medlemsstaterne ogsd fremsende oplysninger om gennemferelsen af
direktivet samt statistiske oplysninger om anvendelse af dyr til forseg ved elektronisk overfersel til Kommissionen.

(3) P4 grundlag af de oplysninger, som medlemsstaterne fremsender om gennemforelsen af direktiv 2010/63/EU,
offentligger Kommissionens tjenestegrene en EU-oversigt pd grundlag af disse data og ajourferer den regelmaessigt. I
henhold til direktiv 2010/63/EU skal Kommissionens tjenestegrene ogsd hvert ar offentliggere de statistiske
oplysninger, som medlemsstaterne har fremsendt, samt en sammenfattende rapport herom. For at Kommissionen
kan opfylde begge disse krav skal indholdet i disse oplysninger fastlegges ved at opstille kategorier for
oplysningerne.

(4)  Hvad angér oplysninger om gennemforelsen, skal de kategorier af oplysninger, der skal indberettes, stemme overens
med de relevante krav i direktiv 2010/63/EU. For statistiske oplysninger er det nedvendigt at fastleegge de statistiske
datainputkategorier, der findes i den segbare database med dben adgang, som Kommissionen har etableret i
overensstemmelse med direktiv 2010/63/EU.

(5)  Med henblik pa at oge gennemsigtigheden og reducere den administrative byrde skal medlemsstaterne forpligtes til
at bruge den database, som Kommissionen har etableret, til at indsende oplysninger om gennemferelsen af direktiv
2010/63/EU samt statistiske oplysninger om anvendelsen af dyr til forseg.

() EUTL 276 af 20.10.2010, s. 33.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1010 af 5. juni 2019 om tilpasning af rapporteringsforpligtelser inden for
miljelovgivning og om andring af Europa- Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 166/2006 og (EU) nr. 995/2010, Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2002/49/EF, 2004/35/EF, 2007/2/EF, 2009/147/EF og 2010/63EU, Rédets forordning
(EF) nr. 338/97 og (EF) nr. 2173/2005, og Radets direktiv 86/278/EQF (EUT L 170 af 25.6.2019, s. 115).
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(6)  Indholdet i og formatet af de detaljerede oplysninger, som medlemsstaterne skal indsende om de metoder, der anses
for vaerende som minimum lige s& humane som dem i bilag IV til direktiv 2010/63/EU, skal angives pd en sddan
mdde, at listen over metoder til aflivning af dyr i dette bilag kan holdes ajour. Det er derfor hensigtsmaessigt at
udarbejde et skema til indgivelse af oplysninger om metodetype, den relevante art og begrundelsen for at give
dispensation, samt at paleegge medlemsstaterne at bruge dette skema.

(7)  De befojelser, som denne afgarelse er baseret pa, er snevert forbundet, fordi de begge omhandler medlemsstaternes
indberetning af oplysninger i henhold til direktiv 2010/63/EU. I betragtning af denne forbindelse og for at sikre en
konsekvent og sammenhzngende tilgang er det hensigtsmeassigt at vedtage én afgerelse, som indeholder alle de
krav, der ligger inden for disse befgjelser. Derfor er det nedvendigt at erstatte Kommissionens gennemforelses-
afgerelse 2012/707EU (?), som fastleegger det felles format for indgivelse af oplysninger i henhold til artikel 54 i
direktiv 2010/63/EU, med en ny gennemforelsesafgorelse baseret pd bade artikel 43, stk. 4, og artikel 54, stk. 4, i
direktiv 2010/63/EU. Gennemforelsesafgorelse 2012/707 [EU ber derfor ophaeves.

(8)  Foranstaltningerne i denne afggrelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Udvalget for Beskyttelse af Dyr til
Videnskabelige Formal —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Med henblik pd artikel 43, stk. 3, andet punktum, i direktiv 2010/63/EU indgiver medlemsstaterne de oplysninger, der er
angivet i bilag I til denne afgorelse, ved hjalp af den database, som Kommissionen har etableret i overensstemmelse med
direktivets artikel 43, stk. 4, tredje punktum. De ikketekniske projektresuméer og ajourferinger heraf udarbejdes i
overensstemmelse med de skemaer, der fremgar af bilag I til denne afgorelse.

Artikel 2

Med henblik pd artikel 54, stk. 1, i direktiv 2010/6 3/EU indgiver medlemsstaterne de oplysninger, der er angivet i bilag II til
denne afgarelse, ved hjlp af den database, som Kommissionen har etableret i overensstemmelse med direktivets artikel 54,
stk. 2, tredje afsnit, forste punktum.

Artikel 3

Med henblik pé artikel 54, stk. 2, i direktiv 2010/63/EU indgiver medlemsstaterne de oplysninger, der er angivet i bilag III
til denne afgorelse, ved hjelp af den database, som Kommissionen har etableret i overensstemmelse med direktivets
artikel 54, stk. 2, tredje afsnit, forste punktum.

Artikel 4

Med henblik pa artikel 54, stk. 3, i direktiv 2010/63/EU indgiver medlemsstaterne de oplysninger, der er omhandlet i bilag
IV til denne afgorelse, ved hjalp af det skema, der fremgar af bilaget.

Artikel 5

Gennemforelsesafgorelse 2012/707/EU ophaves med virkning fra den 17. april 2020. Henvisninger til den ophavede
afgorelse geelder som henvisninger til nerverende afgarelse og leeses efter sammenligningstabellen i bilag V.

() Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2012/707/EU af 14. november 20120m fastleeggelse af et felles format for indgivelse af
oplysninger i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/63/EU om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige
formdl (EUT L 320 af 17.11.2012, s. 33).
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Artikel 6

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 16. april 2020.

Pa Kommissionens vegne
Virginijus SINKEVICIUS
Medlem af Kommissionen
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BILAG 1

DEL A

SKEMA TIL INDBERETNING AF DE IKKETEKNISKE PROJEKTRESUMEER, DER ER OMHANDLET I
ARTIKEL 43, STK. 1, | DIREKTIV 2010/63/EU

Projektets titel

Projektets varighed
(i maneder)

Nogleord (hejst 5) (!)

Formal med projektet () — Grundforskning ()
(Der kan veelges flere svar) — Translationel eller anvendt forskning (?)
— Forskriftsmeassig anvendelse og rutineproduktion:
— Kvalitetskontrol (inkl. partisikkerheds- og styrkeundersogelser)
— Andre underspgelser af virkning og tolerance
— Andre toksicitets- og sikkerhedsundersegelser, inkl. farmakologi
— Rutineproduktion
— Beskyttelse af miljoet af hensyn til menneskers eller dyrs sundhed eller velfaerd
— Artsbevarelse
— Hojere uddannelse
— Uddannelse
— Retsmedicinske undersggelser
— Bevarelse af kolonier af genetisk @ndrede dyr, der ikke anvendes i andre forsag

Projektets formdl og forventede fordele

Beskriv projektets formal (f.eks. un-
dersogelse af visse videnskabelige

ubekendte eller videnskabelige eller
kliniske behov).

Hvad er de sandsynlige potentielle
fordele ved projektet? Forklar, hvor-
dan det kan fremme videnskaben,
eller hvilke fordele projektet i sidste
ende kan have for mennesker, dyr
eller miljoet. Der skal eventuelt skel-
nes mellem fordele pd kort sigt (under
projektet) og pé lang sigt (som kan
opsta efter projektets afslutning).

Forventede skadevirkninger

I hvilke forseg vil dyrene typisk blive
anvendt (f.eks. injektioner, kirurgiske
forseg)? Angiv antallet og varigheden
af disse forseg.
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Hvad er de forventede virknin-
ger|skadelige virkninger for dyrene, f.
eks. smerte, vaegttab, inaktivitet/re-
duceret mobilitet, stress, unormal
adfeerd, samt varigheden af disse

virkninger?

Hvilke arter og hvor mange dyr for- Ansldet antal pr. belastning

ventes det vil blive anvendt? Hvad er

de forventede belastningsgrader og Art (/) Anslz.?iet

antallet af dyr i hver belastningska- antalialt | 1. . | Letbela- ]l,\'li)derat Betydeligt be-
tegori (pr. art)? le stende ¢ a:lseten- lastende

Hvad vil der ske med de dyr, der er Ansliet antal, der skal | Anslet antal, der skal | Ansldet antal, der skal gen-

holdt i live ved forsegets afslut- genanvendes saettes tilbage i et ha- huses
ning? () (9) bitat[produktionssy-
stem

Angiv begrundelser for planerne for
dyrene efter forsoget.

Anvendelse af princippet om udskiftning, reduktion og forfinelse

1. Udskiftning
Angiv, hvilke alternativer der er i
form af forseg uden dyr pa dette om-
rade, og hvorfor de ikke kan anvendes
til dette projekt.

2. Reduktion

Forklar, hvordan antallet af dyr i dette
projekt blev fastlagt. Beskriv, de
skridt der er taget for at reducere an-
tallet af dyr, der skal anvendes, og de
principper, der ligger til grund for
undersggelsesdesignet. Beskriv, hvis
deter relevant, de metoder, der i lobet
af projektet vil blive anvendt til at
minimere antallet af anvendte dyr i
overensstemmelse med de videnska-
belige mal. Disse metoder kan f.eks.
omfatte pilotundersogelser, compu-
termodeller, deling af vaev og genan-
vendelse.
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3. Forfinelse

Giv eksempler pd de specifikke for-
anstaltninger (f.eks. @get overvag-
ning, postoperativ pleje, smertebe-
handling, treening af dyr), der skal
treeffes i forbindelse med forsggene
for at minimere velfeerdsomkostnin-
ger (skader) for dyrene. Beskriv de
mekanismer, der vil blive anvendst til
at udnytte nye forfinelsesteknikker,
der bliver udviklet i lobet af projektet.

Forklar valget af art og de relaterede

livsstadier.

Projekt udvalgt til efterfolgende Frist Indeholder betydeligt Anvender ikke- | Anden

evaluering () belastende forseg menneskelige pri- | grund
mater

(") Inkl. videnskabelige begreber, der kan bestd af mere end fem enkeltord, og ekskl. arter og formal, som er angivet et andet sted i
dokumentet.

() Angives via en rullemenu.

() Liste over formal ifelge de statistiske rapporteringskategorier og -underkategorier i bilag III til denne afgerelse.

(*) Arter ifolge de statistiske rapporteringskategorier i bilag III til denne afgerelse med den supplerende kategori »uspecificeret pattedyr« for
at sikre anonymitet i undtagelsestilfelde.

() Arter udfyldes automatisk fra det tidligere svar valgt under den relevante kategori (proportioner).

(®) Der kan veelges flere svar pr. art.

() Der kan velges flere svar. Geelder for de medlemsstater, hvor disse oplysninger er pakreavet i henhold til lovgivningen.
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DEL B

SKEMA TIL INDBERETNING AF EN AJOURFORING TIL DE IKKETEKNISKE PRO]EKTRESUMEER, DER ER
OMHANDLET I ARTIKEL 43, STK. 2, I DIREKTIV 2010/63/EU

Titel (ifolge det ikketekniske projektresumé)

Arsag til efterfolgende evaluering () Anvender ikke- | Indeholder »be- Anden grund
menneskelige tydeligt bela-
primater stende« forsag
Forklar »Anden grund«
Opfyldelse af mal
Forklar kort, hvorvidt, og i hvilket omfang, mélene i det god-
kendte projekt er blevet opfyldt. Angiv drsager til, at mélene
eventuelt ikke er blevet opfyldt.
Er der gjort andre vasentlige opdagelser?
Hvilke fordele er der indtil videre opndet ved arbejdet, og
forventes der yderligere fordele?
Er resultaterne af dette projekt blevet formidlet, herunder
hvis hypoteserne ikke er blevet bevist? Beskriv i sd fald hvor-
dan. I modsat fald angiv, hvordan og hvorndr resultaterne
forventes at blive publiceret.
Skadevirkninger
Antal dyr pr. faktisk belastningsgrad
Art () Samlet antal an-
vendte dyr Terminale Let belastende Moderat bela- Betydeligt bela-
stende stende

Hvordan svarer antallet af anvendte dyr og de faktiske be-
lastningsgrader til det forventede? Hvis de faktiske antal var
hajere end de forventede antal, forklar hvorfor. Hvis de fak-
tiske antal var lavere, forklar hvorfor, medmindre forskellen
er et resultat af reduktion eller forfinelse.

Hvad er der sket med de dyr, der blev holdt i live ved forsegets
afslutning, i forhold til det forventede? Angiv en forklaring.

Faktorer, der kan fremme anvendelsen af princippet om udskiftning, reduktion og forfinelse:

1. Udskiftning

Med den viden, der er opndet i projektet, er der da konstate-
ret/udviklet nogen nye tilgange, der kunne erstatte nogle af

eller alle de anvendte dyr i lignende projekter (herunder ud-
vikling/validering af nye in vitro- eller in silico-teknikker)?
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2. Reduktion

Med den viden, der er opnaet i projektet, kan undersegelses-
designet da forbedres for yderligere at reducere anvendelsen
af dyr, og i sa fald, hvordan?

Angiv en beskrivelse, hvis antallet af anvendte dyr var lavere
end det, der oprindeligt blev anslaet.

3. Forfinelse

Angiv en beskrivelse, hvis de faktiske belastningsgrader var
lavere end det, der oprindeligt blev anslet.

Med den nye viden, der er opndet i projektet, er de anvendte
dyremodeller da stadig de mest hensigtsmassige? Angives pr.
art/model, hvor det er relevant.

Angiv eventuelle nye metoder til forfinelse, der blev anvendt i
projektet for at reducere skaden pa dyrene eller forbedre de-
res velfeerd.

Hvilke muligheder er der for yderligere forfinelse i fremtiden,
herunder f.eks. nye teknologier, teknikker, bedre metoder til
vurdering af velferden, tidligere endepunkter, opstaldnings-|
pasningsmetoder?

4. Andet

Hvordan er resultaterne vedrerende anvendelsen af princip-
pet om udskiftning, reduktion og forfinelse blevet formidlet?

Yderligere bemarkninger

(") Der kan velges flere svar.
() Arter ifolge de statistiske rapporteringskategorier i bilag III til denne afgerelse med den supplerende kategori »uspecificeret pattedyr« for
at sikre anonymitet i undtagelsestilfelde.
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BILAG II

OPLYSNINGER OMHANDLET I ARTIKEL 54, STK. 1, I DIREKTIV 2010/63/EU

A. NATIONALE FORANSTALTNINGER TIL GENNEMF@RELSE AF DIREKTIV 2010/63/EU

Angiv oplysninger om @ndringer i de nationale foranstaltninger vedrgrende gennemforelsen af direktiv
2010/63[EU siden den forrige rapport.

B. STRUKTURER OG RAMMER

1. Kompetente myndigheder (artikel 59 i direktiv 2010/63/EU)

Beskriv rammerne for de kompetente myndigheder, herunder antallet og typen af myndigheder samt deres
respektive opgaver, og forklar, hvilke foranstaltninger der er truffet for at sikre opfyldelse af kravene i artikel 59,
stk. 1, i direktiv 2010/63/EU.

2. Nationalt udvalg (artikel 49 i direktiv 2010/63/EU)

Beskriv det nationale udvalgs struktur og virksomhed samt de foranstaltninger, der er truffet for at sikre opfyldelse af
kravene i artikel 49 i direktiv 2010/63/EU.

3. Uddannelse og traning af personale (artikel 23 i direktiv 2010/63/EU)

Angiv oplysninger om de minimumskrav, der er navnt i artikel 23, stk. 3, i direktiv 2010/63/EU, og beskriv
eventuelle yderligere uddannelses- og treeningskrav for personale, der kommer fra en anden medlemsstat.

4. Projektevaluering og -godkendelse (artikel 38 og 40 i direktiv 2010/63/EU)

Beskriv processerne for projektevaluering og -godkendelse, samt de foranstaltninger, der er truffet for at sikre
opfyldelse af kravene i artikel 38 og 40 i direktiv 2010/63/EU.

C UDFORELSE
1. Projekter
1.1.  Udstedelse af projektgodkendelse (artikel 40 og 41 i direktiv 2010/63/EU)

1.1.1. Angiv for hvert ar antal for felgende:
a) alle beslutninger om godkendelse og godkendte projekter

b) flere generiske projekter som omhandlet i artikel 40, stk. 4, i direktiv 2010/63/EU, kategoriseret som én af
felgende typer:

— projekter, der skal opfylde forskriftsmassige krav
— projekter, der anvender dyr til produktionsformal
— projekter, der anvender dyr til diagnoseformal

¢) beslutninger om godkendelse, hvor fristen pa 40 dage er blevet forlenget i overensstemmelse med artikel 41,
stk. 2, i direktiv 2010/63/EU.

1.1.2. I forbindelse med litra c) angives kortfattede oplysninger for den femdrige rapporteringscyklus om drsagerne til, at
fristen p 40 dage er blevet forleenget.

1.2.  Efterfolgende evaluering og ikketekniske projektresuméer (artikel 38, stk. 2, litra f), artikel 39 og 43 i direktiv 2010/63/EU)

1.2.1. Beskriv de foranstaltninger, der er truffet for at sikre opfyldelse af kravene i artikel 43, stk. 1, i direktiv 2010/63/EU,
og angiv, hvorvidt der er krav om, at det ikketekniske projektresumé preaciserer, om et projekt skal evalueres
efterfolgende (artikel 43, stk. 2, i direktiv 2010/63/EU).
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1.2.2. Angiv for hvert ar det antal godkendte projekter, der skal evalueres efterfolgende i henhold til artikel 39, stk. 2, i
direktiv 2010/63/EU, og det antal godkendte projekter, der skal evalueres efterfolgende i henhold til direktivets
artikel 38, stk. 2, litra f). Kategoriser hvert af disse projekter som en af folgende typer:

a) projekter, hvor der anvendes ikkemenneskelige primater
b) projekter, som involverer forseg, der er klassificeret som »betydeligt belastende«

¢) projekter, hvor der anvendes ikkemenneskelige primater, og som involverer forseg, der er klassificeret som
»betydeligt belastende«

d) andre projekter, der skal evalueres efterfolgende.

1.2.3. Angiv kortfattede oplysninger for den femdrige rapporteringscyklus om arten af de projekter, der udvalges til
efterfolgende evaluering i henhold til artikel 38, stk. 2, litra f), i direktiv 2010/63/EU, og som ikke automatisk skal
evalueres efterfolgende i henhold til artikel 39, stk. 2.

2. Dyr opdreettet til forsegsbrug (artikel 10, 28 og 30 i direktiv 2010/63/EU)

2.1.  Angiv arter og antal af dyr, der fedes (herunder ved kejsersnit) og opdrettes til forsagsbrug, og som aldrig er blevet
anvendt i nogen forseg, men blev aflivet i kalenderaret forud for det &r, hvor den femdrige rapport indgives.

2.1.1. Medtag dyr, der aflives pd grund af organer eller vav, og dyr fra udvikling og bevarelse af genetisk andrede
dyrestammer, som ikke indgdr i de drlige statistiske oplysninger i henhold til artikel 54, stk. 2, i direktiv
2010/63/EU.

2.1.2. Kategoriser disse dyr som en af fglgende typer:
a) genetisk normale dyr, der ikke leverer organer og/eller vav
b) genetisk normale dyr, der leverer organer og/eller vaev
¢) genetisk @ndrede dyr, der leverer organer og/eller veev
d) genetisk normale dyr (afkom af vildtypen) som resultat af udviklingen af en ny genetisk andret dyrestamme

e) dyr fra bevarelse af den genetisk @ndrede dyrestamme, der omfatter alle genetisk @ndrede dyr eller atkom af
vildtypen af bade en skadelig og ikkeskadelig feenotype.

2.1.3. Den kategori, der er omhandlet i litra a), omfatter ikke dyr som resultat af udviklingen af en ny genetisk sndret
dyrestamme og fra bevarelse af en genetisk @ndret dyrestamme, der skal rapporteres i de kategorier, der er
omhandlet i henholdsvis litra d) og e).

2.1.4. De kategorier, der er omhandlet i litra b) og c), omfatter dyr som resultat af udvikling af en ny genetisk sndret
dyrestamme og fra bevarelse af en genetisk @ndret dyrestamme, der leverer organer og/eller vav.

2.1.5. De kategorier, der er omhandlet i punkt 2.1.2, litra d) og e), omfatter ikke folgende dyr, som skal rapporteres i de
arlige statistiske oplysninger i henhold til artikel 54, stk. 2, i direktiv 2010/63/EU:

a) dyr, der blev genotypebestemt ved hjalp af invasive metoder

b) dyr fra dyrestamme med en skadelig faenotype, der har oplevet en skadelig virkning.

2.2.  Beskriv de foranstaltninger, der er truffet for at sikre opfyldelse af kravene i artikel 10 g 28 i direktiv 2010/63/EU,
ved anvendelse af ikkemenneskelige primater.

3. Dispensationer

3.1.  Angiv kortfattede oplysninger for den femdrige rapporteringscyklus om de omstaendigheder, hvorunder der er
meddelt dispensationer i henhold til artikel 10, stk. 3, artikel 12, stk. 1, andet afsnit, og artikel 33, stk. 3, i direktiv
2010/63/EU.
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3.2.  Angiv oplysninger for den samme periode om eventuelle serlige omstendigheder som omhandlet i direktivets
artikel 16, stk. 2, hvor der i lgbet af rapporteringsperioden er givet tilladelse til genanvendelse af et dyr efter et
forseg, hvor dyrets faktiske lidelse blev vurderet som betydelig.

4. Dyrevelfeerdsorgan (artikel 26 og 27 i direktiv 2010/63/EU)

Beskriv de foranstaltninger, der er truffet for at sikre opfyldelse af kravene vedrerende dyrevelfeerdsorganers struktur
og virksomhed i artikel 26 og 27 i direktiv 2010/63[EU.

D. PRINCIPPET OM ERSTATNING, BEGRANSNING OG FORFINELSE

1. Princippet om erstatning, begraensning og forfinelse (artikel 4 og 13 i direktiv 2010/63/EU og direktivets
bilag VI)

1.1.  Angiv oplysninger om de foranstaltninger, der er truffet for at sikre, at der i tilstreekkelig grad tages hejde for
princippet om a) erstatning, b) begraeensning og c) forfinelse i godkendte projekter i overensstemmelse med artikel 4
og 13 i direktiv 2010/63/EU.

1.2.  Angiv oplysninger om de foranstaltninger, der er truffet for at sikre, at der i tilstrackkelig grad tages hgjde for
princippet om a) begransning og b) forfinelse under opstaldning og pasning i bdde opdretter- og leverandervirk-
somheder i overensstemmelse med artikel 4 i direktiv 2010/63/EU.

2. Undgielse af gentagelse af forseg (artikel 46 i direktiv 2010/63/EU)

Beskriv, hvordan det sikres, at forsag ikke gentages, i overensstemmelse med artikel 46 i direktiv 2010/63/EU.

3. Indsamling af vev fra genetisk @ndrede dyr (artikel 4, 30 og 38 i direktiv 2010/63/EU)

3.1. For sd vidt angdr indsamling af vav, som er gennemfort med og uden projektgodkendelse i kalenderdret, angiv
reprasentative oplysninger og antal for arter, metoder samt hvor belastende de er. Der skal kun angives oplysninger
for kalenderdret forud for det &r, hvor den femarige rapport indgives.

3.2.  Angiv en liste over de kriterier, der anvendes til at sikre, at oplysningerne i punkt 3.1 er reprasentative.

3.3.  Angiv oplysninger om den indsats, der er gjort for at forfine disse metoder til indsamling af vaev.

E. HANDH/EVELSE

1. Godkendelse af opdrattere, leveranderer og brugere (artikel 20 og 21 i direktiv 2010/63/EU)

1.1.  Angiv for hvert ar antal aktive godkendte opdrzttere, leveranderer og brugere hver for sig.

1.2.  Angiv kortfattede oplysninger for den femdrige rapporteringscyklus om arsagerne til suspension eller inddragelse af
godkendelser af opdraettere, leverandgrer og brugere.

2. Inspektioner (artikel 34 i direktiv 2010/63/EU)

2.1.  Angiv for hvert ar antal inspektioner, opgjort efter anmeldte og ikkeanmeldte inspektioner.

2.2.  Angiv kortfattede oplysninger for den femdrige rapporteringscyklus om de vigtigste resultater af inspektioner.

2.3.  Beskriv de foranstaltninger, der er truffet for at sikre overholdelse af kravene i artikel 34, stk. 2, i direktiv
2010/63EU

3. Inddragelse af projektgodkendelser (artikel 44 i direktiv 2010/63/EU)

Angiv kortfattede oplysninger for den femdrige rapporteringscyklus om drsagerne til inddragelse af projektgod-
kendelser.
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4. Sanktioner (artikel 60 i direktiv 2010/63/EU)
4.1.  Angiv kortfattede oplysninger for den femdrige rapporteringscyklus om arten af folgende:

a) overtraedelser
b) administrative foranstaltninger i forbindelse med overtradelser

¢) sagsanlag i forbindelse med overtradelser.
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BILAG III

DEL A

Flowdiagram for statistiske datainputkategorier i henhold til artikel 54, stk. 2, i direktiv 2010/63/EU
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Dyretype

hus (Mus muscuwius )

Rotte (Ratfus narvegicus)

Marsvin {Cawia porcellus)

Guldhamster {syrisk hamster) (Mesocrcetus auratus )

Kinesisk hamster ( Cricefuius griseus |

Frkenrotte (Meriones unguiculatus )

Andre gnavere (andre Rodentia )

Kanin { Oryclolagus cunicuius )

Kat (Faiis catus )

Hund (Carnis familiarnis )

Fritter (Mustela putonius fura )

Andre rovdyr (andre Carnivara )

Dyr af hestefamilien (Eguidae )

Svin (Sus scrofa domesticus )

Geder (Capra aegagrus hircus )

Far (Ovis aries)

Kvaeg (Bos fauwrus )

Halvaber { Prosimia )

Silkeabe og tamariner (f.eks. Callithrix jacchus )

Java-makak (Macaca fascicuians)

Rhesusabe (Macaca mulatia )

Marekat (Clorccebus spp. (normalt enten pygerythrus eller sabasus))

Bavian (Papio spp.)

Egemabe (feks. Saimiri sciureus)

Andre arter af vestaber {andre arter af Ceboidea )

Andre arter af hundeaber (andre arter af Cercopithecoidea )

Menneskeaber (Hominoidea )

Andre pattedyr (andre Mammalia)

Tamflerkrae (Gallus gallus domesticus )

Kalkun (Meleagris galliopava )

Andre fugle (andre Aves )

Krybdyr (Reptilia )

Rana (Rana femporaria 0og Rana pipiens )

HXenopus (Xenopus laevis og Xenopus fropicalis

Andre padder (andre Amphibia)

Zebrafisk (Danio rerio )

Havbars {arter af familier som Serranidas , Moronidas )

Laks, grred, fieldarred og stalling ( Salmonidas )

Guppy, sveerddrager, molly, platy (Poecilidaes )

Andre fisk (andre Pisces )

Blaeksprutter ( Cephalopoda )

[Genanvendelse

|Genanvende\se (Nej/Ja)

JA NEJ

Ikkemenneskelig primat?

NEJ JA

Andre arter end ikkemenneskelig primat — Fedested

Dyr fadt hos en godkendt opdraetteri Unionen

Dyr fadti Unionen, men ikke hos en godkendt opdreetter

Dyr fadti resten af Europa
Genetisk status

Dyr fedt andre steder
lkke genetisk sendret

Genetisk sendret wden_en skadelig faenotype

Genetisk sendret med en skadelig faenotype

v

|Udvikling af en ny genetisk @ndret dyrestamme

likke menneskelig primat — Fgdested

Ikkemenneskelig primat fedt hos en
godkendt opdraetter | Unionen
Ikkemenneskelig primat fadt i Unionen,
men ikke hos en godkendt opdreetter, og
ikkemenneskelig primat fadt i resten af
Europa

|kkemenneskelig primat fadt i Asien
Ikkemenneskelig primat fadt i Amerika
Ikkemenneskelig primat fadt | Afrika

Ikkemenneskelig primat fedt andre steder

llkkemenneskelig primat — Kolonitype |
|Selvopretholdende koloni (Nej/Ja) |

Ikkemenneskelig primat — Generation

}

F1
F2 eller derover

|D r der bruges lil udvikling af en ny genetisk eendret dyrestammer-linje (Nej/Ja)

Y

Belastningsgrad

Terminal

Let belastende {til og med)

hoderat

Betydeligt belastende

Formal

Grundforskning

Translationel eller anvendt forskning

Forskriftsmaessig anvendelse og rutineproduktion

Beskyttelse af miljget af hensyn til menneskers eller dyrs sundhed eller velfeerd

Artsbevarelse

Hajere uddannelse

Erfvervsuddannelse med henblik pé tilegnelse, vedligeholdelse eller forbedring af
faglige kvalifikationer

Retsmedicinske undersegelser

Bevarelse af kolonier af eksisterende genetisk eendrede dyr, derikke anvendesi
andre forseg

SLUT
SLUT
SLUT

SLUT
SLUT
SLUT



Den Europaiske Unions Tidende

24.4.2020

Grundforskningsforssg

Onkologi

HJer‘te—kﬂrsystemet‘ blodet og lymfesystemet

Nervesystemet

Luftvejssystemet

ave-tarmsystemet, inkl. leveren

Bevaegeapparatet

Immunsystemet

Det urogem@e system/forplantningssystemet

Sanseorganer (hud, @jne og grer)

Det endokrine system/metabolismen

Udviklingshiologi

Multisystemisk

Eto\oglldzreadfaerdfd rebiologi

Anden grundforskning

SLUT

Translationel eller anvendt forskning

Cancer hos mennesker

Smitsormme sygdomme hos mennesker

Hjerte-karsygdomme hos mennesker

Nerve- og sindslidelser hos mennesker

Luftvejssygdomme hos mennesker

Sygdomme i mave-tarmsystemet, inkl. leveren, hos mennesker

Sygdomme i bev%geapparatet hos mennesker

Sygdomme | immunsystemet hos mennesker

Sygdomme | det urogenitale system/forplantningssystemet hos mennesker

Syadomme i sanseorganer (hud, gine og grer) hos mennesker

Sygdomme i det endokrine system/metabolismen hos mennesker

Andre sygdomme hos mennesker

Dyresygdomme og didelser

Fodring

Dyrevelfserd

Diagnosticering g_‘f sygdomme

Flantesygdomme

|\kkefor5kn’ﬂsm@ssig toksikologi og skotoksikologi

SLUT

Forskrﬁ:smessig anvendelse og rutineproduktion

Kvalitetskontrol {inkl. partisikkerheds- og styrkeundersagelser)

Andre undersg gelser af virkning og tolerance

Andre toksicitets- og sikkerhedsundersegelser, inkl. farmakologi

Rutineproduktion efter produkttype

|Type lovgivning

Lovgivning om lzegemidler til human brug

Lovgivning om leegemidler til veteringer brug og deres reststoffer

Lovgivning om medicinsk udstyr

Lovgivning om industrikemikalier

Lovgivning om plantebeskyttelsesmider

Lovgivning om biocider

Lovgivning om fadevarer og materialer bestemt til at komme i beraring med
fedevarer

Lovgivning om dyrefoder, herunder lovgivning om sikkerhaden for maldyr,
arbejdstagere og miljzet

Lovgivning om kosmetik

Anden lovgivning

Lovgivhingens oprindelse

Lovgivning, der opfylder EU-krav

Lovgiviing, der kun opfylder de nationale krav {i EU]

Lovgivning, der kun opfylder tredjslandskrav

SLUT

Andre toksicitets- og sikkerhedsundersggelser efter type

Metoder til bestemmelse af akut {enkeltdosis toksicitet (inkl. graensetest)

Hudirritation/korrosion

Hudsensibilisering

Fieniritation/komrosion

Toksicitet ved gentagen dosering

Carcinogenicitet

Genotoksicitet

Reproduktionstoksicitet

Udviklingstoksicitet

Neurotoksicitet

Kinetik (famakokinetik, toksikokinetik og nedbrydning af restkoncentrationer)

Farmakodynamik {inkl. sikkerhedsfarmakologi)

Fototoksicitet

Dkotoksicitet

Sikkerhedsforse@g pa fedevare- og foderomradet

Sikkerhed hos maldyr

Kombinerede endepunkter

Andre toksicitets- eller sikkerhedsundersegelser

SLUT

SLUT
SLUT
SLUT

SLUT
SLUT
SLUT
SLUT
SLUT
SLUT
SLUT
SLUT

SLUT
SLUT
SLUT
SLUT

Y

Kvalitetskontrol (inkl.
partisikkerheds- og
styrkeundersggelser)

Partisikkerhedsunderse gelse

Pyrogenicitetsundersegelse

Styrkeundersagelse

Andre kvalitetskontroller

SLUT

Rutineproduktion efter produkttype

Blodbaserede produkter

Monoklonale antistoffer udelukkende
ved hjzelp af ascitesmetoden

Monoklonale og polyklonale antistoffer
{undtagen ved hjeelp af
ascitesmetoden)

Andre produkter

SLUT

Metoder til bestemmelse af akut
toksicitet

LD50, LCS0

Andre |etale metoder

Ikkeletale metoder

SLUT

[Toksicitet ved gentagen dosering

28 dage eller derunder

29-90 dage

over 90 dage

SLUT

Bkotoksicitet

Akut toksicitet (akotoksicitet)

Kronisk toksicitet (gkotoksicitet)

Reproduklionstoksicitet (gkotoksicitet)

Endokrin aktivitet (gkotoksicitet)

Bioakkumulation {@kotoksicitet)

Anden ekotoksicitet

SLUT
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DEL B
OPLYSNINGER OMHANDLET I ARTIKEL 54, STK. 2, I DIREKTIV 2010/63/EU

A. ALMINDELIGE BESTEMMELSER

1. Oplysningerne skal indberettes om enhver anvendelse af et dyr.
2. Ved indberetning af oplysninger om et dyr kan der kun vaelges én mulighed inden for en kategori.
3. Dyr, der aflives pd grund af organer eller vaev

3.1. Dyr, der aflives pé grund af organer eller vav, og kontroldyr er ikke omfattet af indberetningen af drlige statistiske
oplysninger, medmindre en af fglgende finder anvendelse:

a) aflivningen udferes under en projektgodkendelse, hvor der anvendes en metode, som ikke er anfert i bilag IV til
direktiv 2010/63/EU

b) dyret har veret genstand for et tidligere indgreb inden aflivningen, som har overskredet tersklen for mindst
mulig smerte, lidelse, angst og varigt mén

) dyret stammer fra en genetisk @ndret dyrestamme med en pédtenkt skadelig feenotype, som har udvist den
skadelige feenotype, inden det aflives pd grund af organer og vav.

3.2.  Andre dyr, der aflives pd grund af organer eller vav (som ikke indgdr i de arlige statistiske oplysninger), indberettes
som en del af den femdrige gennemforelsesrapport i overensstemmelse med bilag II til denne afgorelse.

4. Dyr, der opdrettes og aflives uden at blive anvendt til et forsog

4.1. Dyr, der opdrattes og aflives uden at blive anvendt til et forseg, medtages ikke i de drlige statistiske oplysninger,
bortset fra felgende dyr:

a) genetisk @ndrede dyr med en pdtaenkt og péavist skadelig faenotype

b) dyr, der er blevet genotypebestemt (genetisk karakterisering/indsamling af vaev) ved hjlp af en invasiv metode,
som ikke blev foretaget med henblik pé identifikation/markning af dyret.

4.2.  Med henblik p4 litra b) i punkt 4.1 er en invasiv metode en metode, der kan forvolde smerte, lidelse, angst eller varigt
mén svarende til eller staerkere end, hvad indferelsen af en ndl, i overensstemmelse med god veterinar praksis,
forvolder.

4.3, De dyr, der opdrattes og aflives uden at blive anvendt til et forseg, indberettes i overensstemmelse med bilag II til
denne afgarelse som led i den femdrige gennemferelsesrapport.

5. Genetisk normale dyr, der fedes under udviklingen af en ny genetisk dyrestamme, er ikke omfattet af indberetningen
af drlige statistiske oplysninger og indberettes i stedet som led i den femdrige gennemferelsesrapport i
overensstemmelse med bilag II til denne afggrelse, medmindre sddanne dyr er blevet genotypebestemt ved hjelp af
en invasiv metode.

6.  Larveformer af dyr teller med, nér de selvsteendigt kan indtage fode.

7. Embryoner og fostre fra pattedyr er ikke omfattet af indberetningen af arlige statistiske oplysninger. Kun dyr, der er
fodt, herunder ved kejsersnit, og levende, telles med. Nir undersogelser omfatter bdde moderen og hendes afkom,
indberettes moderen, ndr hun har varet genstand for et forseg, som har overskredet taersklen for mindst mulig
smerte, lidelse, angst og varigt mén. Afkommet indberettes, ndr det er en integreret del af forsoget.

8. Hvis anvendelsen af et dyr til et forsag medferer betydelig smerte, lidelse eller angst, som er langvarig og ikke kan
lindres, uanset om det er forhindsgodkendt, indberettes dyret under kategorien »betydeligt belastende.
Bemarkninger indsattes i afsnittet »Bemaerkninger fra medlemsstat, i overensstemmelse med afsnit C i dette bilag,
som omlfatter art, antal, om tidligere dispensation var godkendt, oplysninger om anvendelsen og arsagen til, at
klassificeringen »betydeligt belastende« blev overskredet.

9. Oplysninger om dyr, der anvendes til et forseg, skal indberettes for det dr, hvor forseget afsluttes. Hvis undersogelser
gennemfores pd tvaers af to kalenderdr, kan der redegores for alle dyrene i det ar, hvor det sidste forseg afsluttes, hvis
denne undtagelse fra arlig rapportering er godkendt af den kompetente myndighed. For projekter, der kerer i mere
end to kalenderdr, indberettes der oplysninger om dyrene i det dr, hvor dyret aflives eller der.
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10.  Hvis kategorien »Andet« anvendes, skal der angives yderligere oplysninger i bemarkningerne med henblik pa
yderligere opdeling af indholdet af kategorien »Andetc.

11.  Genetisk @ndrede dyr
11.1. I forbindelse med statistisk rapportering forstds ved »genetisk @ndrede dyr« et af folgende:

a) genetisk endrede (transgenetisk, knockout og andre former for genetisk andring) dyr og naturligt
forekommende eller inducerede mutanter (uanset mutationstypen)

b) dyr med spontane skadelige mutationer, der bevares med henblik pé forskning med den pagaldende genotype.
11.2.  Genetisk @ndrede dyr indberettes i et af folgende tilfaelde:
a) ndr de er anvendt til at udvikle en ny dyrestamme

b) ndr de er anvendt til bevarelsen af en eksisterende dyrestamme med en patenkt og pavist skadelig fenotype (se
afsnit B.10.7)

¢) ndr de er anvendt til andre forseg end bevarelse af en dyrestamme.

11.3.  Alle dyr, der baerer den genetiske @ndring, indberettes under udviklingen af en ny dyrestamme. Dyr, der er anvendt
til superovulation, vasektomi eller embryoimplantation, skal ligeledes indberettes (disse kan evt. selv vere genetisk
andrede).

11.4. Genetisk normale dyr (afkom af vildtypen), der produceres som resultat af udviklingen af en ny genetisk sendret
dyrestamme, indberettes ikke i de &rlige statistiske oplysninger, medmindre dyret er blevet genotypebestemt
(genetisk karakterisering/indsamling af vav) ved hjelp af en invasiv metode, som ikke blev foretaget med henblik
pa identifikation/meerkning af dyret. Genetisk normale dyr (afkom af vildtypen), der ikke er indberettet i de arlige
statistiske oplysninger, er omfattet af den femdrige gennemforelsesrapport som beskrevet i bilag IL.

11.5. Under »Formdle, jf. del A i dette bilag, indberettes dyr, der er anvendt til udvikling af en ny genetisk sendret
dyrestamme, i den kategori, som dyrestammen udvikles til (forventes generelt at vare »grundforskning« eller
stranslationel eller anvendt forskninge).

11.6. En ny linje eller stamme af genetisk @ndrede dyr anses for at vaere »udviklet¢, nir overforslen af den genetiske
andring er stabil, hvilket er efter mindst to generationer, og ndr en velfeerdsvurdering er gennemfort.

11.7. Vurderingen af dyrevelfeerden afger, om den udviklede dyrestamme forventes at fd en pétenkt skadelig fenotype.
Hvis dette er tilfeeldet, indberettes dyrene fra dette punkt under kategorien »Bevarelse af kolonier af eksisterende
genetisk andrede dyr, som ikke anvendes i andre forseg« — eller i forbindelse med de andre forseg, de anvendes
til, hvis det er hensigtsmessigt. Sddanne dyr omfatter bl.a. dem, der kraever et sarligt biosikkert miljo (f.eks. serlig
opstaldning for at beskytte dyr, der er sarligt falsomme over for infektioner som folge af den genetiske aendring),
eller yderligere pleje ud over, hvad der kraves for konventionelle dyr for at bevare deres sundhed og trivsel.

11.8. Hvis det i vurderingen af dyrevelfeerden konkluderes, at dyrestammen ikke forventes at fd en skadelig fenotype, er
dens opdrat ikke omfattet af et forseg og skal dermed ikke indberettes. Sddanne dyr omfatter blandt andet
inducerbare og cre-lox-dyrestammer, som kraver et aktivt indgreb for den skadelige fanotype, der skal udvises.

11.9. Bevarelse af kolonier af eksisterende genetisk @ndrede dyr, der ikke anvendes i andre forsag.

11.9.1. Denne kategori omfatter dyr, der kraves til bevarelse af kolonier af genetisk @ndrede dyr af eksisterende
dyrestammer med en patenkt skadelig faenotype, og som har udvist smerte, lidelse, angst eller varigt mén som
folge af den skadelige genotype. Det patenkte formdl, som dyrestammen bevares for, registreres ikke.

11.9.2. Denne kategori omfatter ogsa genetisk andrede dyr under bevarelse af en eksisterende dyrestamme, uanset om den
er af en patenkt ikkeskadelig eller skadelig feenotype, der har veret underkastet invasiv genotypebestemmelse
(genetisk karakterisering/indsamling af vav). Se afsnit B.10.7.
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11.10. Alle genetisk andrede dyr, som anvendes i andre forseg (ikke til udvikling eller bevarelse af en genetisk &ndret
dyrestamme), indberettes under deres formal (pad samme méde som ethvert ikke-genetisk @ndret dyr). Disse dyr
kan evt. udvise en skadelig feenotype.

11.11. Genetisk @ndrede dyr, der udviser en skadelig feenotype, og som aflives pd grund af deres organer og vev,
indberettes under det primare formadl, som organerne/vavet er anvendt til.

B. DATAINPUTKATEGORIER
Afsnittene nedenfor folger reekkefolgen af kategorier og tilhgrende overskrifter i flowdiagrammet i del A.

1. Dyretype

Mus (Mus musculus)

Rotte (Rattus norvegicus)

Marsvin (Cavia porcellus)

Guldhamster (syrisk hamster) (Mesocricetus auratus)

Kinesisk hamster (Cricetulus griseus)

@rkenrotte (Meriones unguiculatus)

Andre gnavere (andre Rodentia)

Kanin (Oryctolagus cuniculus)

Kat (Felis catus)

Hund (Canis familiaris)

Fritter (Mustela putorius furo)

Andre rovdyr (andre Carnivora)

Dyr af hestefamilien (Equidae)

Svin (Sus scrofa domesticus)

Geder (Capra aegagrus hircus)

Féar (Ovis aries)

Kvaeg (Bos taurus)

Halvaber (Prosimia)

Silkeabe og tamariner (f.eks. Callithrix jacchus)

Java-makak (Macaca fascicularis)

Rhesusabe (Macaca mulatta)

Marekat (Clorocebus spp. (normalt enten pygerythrus eller sabaeus))

Bavian (Papio spp.)

Egernabe (f.eks. Saimiri sciureus)

Andre arter af vestaber (andre arter af Ceboidea)

Andre arter af hundeaber (andre arter af Cercopithecoidea)

Menneskeaber (Hominoidea)

Andre pattedyr (andre Mammalia)
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Tamfjerkree (Gallus gallus domesticus)

Kalkun (Meleagris gallopavo)

Andre fugle (andre Aves)

Krybdyr (Reptilia)

Rana (Rana temporaria og Rana pipiens)

Xenopus (Xenopus laevis og Xenopus tropicalis)

Andre padder (andre Amphibia)

Zebrafisk (Danio rerio)

Havbars (arter af familier som Serranidae, Moronidae)

Laks, erred, fjelderred og stalling (Salmonidae)

Guppy, svaerddrager, molly, platy (Poeciliidae)

Andre fisk (andre Pisces)

Bleksprutter (Cephalopoda)

Fisk indberettes fra den fase, hvor de selvsteendigt kan indtage fede, ndr tarmen er dben fra ende til ende, og fisken
normalt ville indtage fode.

Det tidspunkt, hvor fisken selvstendigt kan indtage fode, varierer mellem arterne og athaenger i mange tilflde af
den temperatur, de holdes ved. Temperaturen bar fastsettes med henblik pd at opretholde optimal velfeerd, hvilket
bestemmes af den person, der er ansvarlig for dyrenes velfeerd og pasning og for artsspecifikke oplysninger i
samordning med den udpegede dyrlege. Zebrafisklarver, der holdes ved ca. + 28 °C, indberettes fem dage efter
befrugtning.

Pé grund af visse fisks og blekspruttearters lille starrelse kan optellingen ske ud fra et overslag.

Alle arter af blaksprutter indberettes under overskriften »blaksprutter« fra den fase, hvor dyret selvsteendigt kan
indtage fode, dvs. umiddelbart efter udklaekning.

Genanvendelse

Genanvendelse (Nej[Ja)

Generelt

. Hver anvendelse af et dyr skal indberettes ved afslutningen af hvert forseg.

. Oplysninger om fedested og for ikkemenneskelige primater ogsd generation og oplysninger om, hvorvidt dyret

kommer fra en selvopretholdende koloni, indberettes kun for naive dyr, dvs. dyr, der anvendes for ferste gang. For
genanvendte dyr registreres disse oplysninger derfor ikke.

. Tevt. efterfolgende kategorier vises antallet af anvendelser af dyr i forseg. Der kan ikke oprettes krydshenvisning

mellem disse tal og det samlede antal naive dyr.

. Dyrets faktiske lidelse under et forseg skal indberettes. I nogle tilfeelde kan dette veere pavirket af en tidligere

anvendelse. Belastningen stiger dog ikke altid ved efterfolgende anvendelse og kan endda i nogle tilfelde falde
(tilveenning). Derfor skal den faktiske belastningsgrad, der skal indberettes, altid vurderes i hvert enkelt tilfelde
under hensyntagen til virkningen af tidligere anvendelser.
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2.2.  Genanvendelse i forhold til fortsat anvendelse
Ved vurderingen af, hvorvidt der er tale om »genanvendelsec, gaelder folgende:

2.2.1. En enkelt anvendelse er anvendelse af et dyr til et enkelt videnskabeligt/forsegsmassigt/uddannelsesmeassigt formal.
En enkelt anvendelse strackker sig fra det tidspunkt, hvor den forste teknik anvendes pd dyret, og indtil
dataindsamlingen er afsluttet, observationer er foretaget, eller det uddannelsesmessige formaél er opfyldt. Dette er
normalt et enkelt eksperiment, en test eller undervisning i en teknik.

2.2.2. En enkelt anvendelse kan omfatte flere trin (teknikker), som alle ngdvendigvis vedrerer opndelsen af et enkelt
resultat, og som kraver anvendelsen af det samme dyr.

2.2.3. Eksempler pa forberedelse med henblik pé fortsat anvendelse omfatter:

a) kirurgiske teknikker (som f.eks. indfering af kanyler, implantation af telemetriske anordninger, ovariotomi,
kastrering, hypofysektomi osv.)

b) ikkekirurgiske teknikker (som f.eks. fodring med @ndret kost, induktion af diabetes, induktion af transgen
ekspression osv.)

¢) opdret af genetisk @ndrede dyr med en skadelig feenotype

d) genetisk karakterisering ved hjelp af en invasiv metode (som ikke blev foretaget med henblik pa identifikatio-
n/merkning af dyret), og hvor et dyr af den genotype kreeves til naste trin.

2.2.4. Hvis det forberedte dyr anvendes i det pataenkte forseg, indberettes hele forseget, herunder alle forberedelser (uanset
hvor disse har fundet sted), ved afslutningen under hensyntagen til belastningsgraden i forbindelse med
forberedelserne. For opdrat af et genetisk @ndret dyr og slutanvendelsen deraf gelder det eksempelvis, at
indberetningen skal omfatte belastningen i forbindelse med alle trin (f.eks. effekten af faenotypen, hvis den udvises,
genetisk karakterisering, hvis det foretages, og slutanvendelse).

2.2.5. Anvendelse af et dyr indberettes kun én gang ved afslutningen af hele forsgget, herunder hvis de forberedende trin,
jf. punkt 2.2.3, og slutanvendelsen er blevet udfert i separate projekter.

2.2.6. Hvis et forberedt dyr ikke efterfolgende anvendes til et videnskabeligt formal, skal den virksomhed, der har aflivet
dyret, indberette oplysningerne om forberedelsen som en separat anvendelse i de statistiske oplysninger i henhold
til det patenkte formal, sifremt forberedelsen af dyret har overskredet tersklen for mindst smerte, lidelse, angst og
varigt mén. Hvis forberedelserne vedrerer bevarelse af en genetisk andret dyrestamme, findes kriterierne for
indberetning af dyrene i afsnit B.10.7.

2.2.7. Hvis dyret er blevet genotypebestemt (genetisk karakterisering/indsamling af vav) som led i en rutinekontrol i en
genetisk @ndret avilskoloni af en eksisterende dyrestamme for at bekrefte, at genotypen ikke afviger fra den
patenkte genetiske baggrund, og dyret senere anvendes i et andet forseg, som ikke kraever den péagaldende
feenotype, betragtes denne anvendelse som genanvendelse, og alle sédanne anvendelser indberettes separat, dvs.:

a) forste anvendelse under »bevarelse af en eksisterende genetisk @ndret dyrestamme« med belastningsgrad relateret
til den faktiske belastningsgrad, som dyret oplever pa grund af den invasive genotypebestemmelse, og

b) som genanvendelse under det formdl, dyret anvendes til.

3. Andre arter end ikkemenneskelig primat — Fodested

Dyr fedt hos en godkendt opdrztter i Unionen

Dyr fedt i Unionen, men ikke hos en godkendt opdrzatter

Dyr fedt i resten af Europa

Dyr fodt andre steder
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3.1. Oprindelse er baseret pé fodestedet, dvs. »fadt i« og ikke det sted, hvor dyret er leveret fra.

3.2. »Dyr fodt hos en godkendt opdretter i Unionen« henviser til dyr fedt hos opdrattere godkendt og registreret i
henhold til artikel 20 i direktiv 2010/63/EU.

3.3. »Dyr fedt i Unionen, men ikke hos en godkendt opdretter« omfatter bla. vilde dyr, landbrugsdyr (medmindre
opdratteren er godkendt og registreret i henhold til artikel 20 i direktiv 2010/63/EU) og dispensationer meddelt i
henhold til artikel 10, stk. 3, i direktiv 2010/63/EU.

3.4. »Dyr fodt i resten af Europa« omfatter bl.a. dyr fedt i Schweiz, Tyrkiet, Rusland og Israel og omfatter alle dyr, uanset
om de er opdrattet hos registrerede virksomheder eller andre virksomheder, og omfatter bl.a. indfangede vilde dyr.

3.5. »Dyr fedt andre steder« omfatter alle dyr, uanset om de er opdrattet hos registrerede virksomheder eller andre
virksomheder, og omfatter bl.a. indfangede vilde dyr.

4. Ikkemenneskelig primat — Fodested
Ikkemenneskelig primat fodt hos en godkendt opdrztter i Unionen
Ikkemenneskelig primat fedt i Unionen, men ikke hos en godkendt opdrztter, og
ikkemenneskelig primat fgdt i resten af Europa
Ikkemenneskelig primat fodt i Asien
Ikkemenneskelig primat fodt i Amerika
Ikkemenneskelig primat fodt i Afrika
Ikkemenneskelig primat fedt andre steder

4.1.  Oprindelse er baseret pa fodestedet, dvs. »fadt i« og ikke det sted, hvor dyret er leveret fra.

4.2, »lkkemenneskelig primat fedt hos en godkendt opdratter i Unionen« (og Norge) henviser til ikkemenneskelige
primater fodt hos opdrattere godkendt og registreret i henhold til artikel 20 i direktiv 2010/63/EU.

4.3. »lkkemenneskelig primat fedt i Unionen, men ikke hos en godkendt opdreetter, og ikkemenneskelig primat fodt i
resten af Europa« omfatter bl.a. dyr fedt i Schweiz, Tyrkiet, Rusland og Israel.

4.4. lkkemenneskelig primat fodt i Asien« omfatter bl.a. dyr fedt i Kina.

4.5. »lkkemenneskelig primat fodt i Amerika« henviser til dyr fodt i Nord-, Central- og Sydamerika.

4.6. »lkkemenneskelig primat fodt i Afrika« omfatter dyr fodt i Mauritius.

4.7. lkkemenneskelig primat fodt andre steder« omfatter ogsé dyr fedt i Australasien. Oprindelsen af ikkemenneskelige
primater, der er fadt andre steder, rapporteres.

5.  Ikkemenneskelig primat — Kolonitype

Selvopretholdende koloni (Nej/Ja)

»Selvopretholdende koloni« omfatter ikkemenneskelige primater fra kolonier, hvor dyr kun opdrzttes inden for
kolonien eller stammer fra andre selvopretholdende kolonier og ikke indfanges i naturen, og hvor dyrene holdes pa
en made, der sikrer, at de vaenner sig til mennesker.
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6.  Ikkemenneskelig primat — Generation

FO

F1

F2 eller derover

6.1. »FO« henviser til dyr indfanget i naturen.

6.2. »Fl«henviser til dyr fodt i fangenskab af en eller to foraldre indfanget i naturen.

6.3. »F2 eller derover« henviser til dyr fedt i fangenskab af forzldre, som begge er fodt i fangenskab.

7. Genetisk status

Ikke genetisk andret

Genetisk aendret uden en skadelig faenotype

Genetisk eendret med en skadelig faenotype

7.1. >lkke genetisk @ndret« henviser til alle dyr, der ikke er blevet genetisk andret, herunder genetisk normale
foraeldredyr, der bruges til udvikling af nye genetisk @ndrede dyrestammer/-linjer.

7.2.  »Genetisk eendret uden en skadelig feenotype« henviser til

a) dyr, der er anvendt til udvikling af en ny dyrestamme, som berer den genetiske &ndring, men som ikke udviser
en skadelig faenotype

b) genetisk @ndrede dyr, der er anvendt i andre forseg (ikke til udvikling eller bevarelse), men som ikke udviser en
skadelig feenotype.

7.3. »Genetisk &endret med en skadelig feenotype« henviser til
a) dyr, der er anvendt til udvikling af en ny dyrestamme, og som udviser en skadelig feenotype

b) dyr, der er anvendt til bevarelsen af en eksisterende dyrestamme med en patankt skadelig feenotype, som udviser
en skadelig faenotype

¢) genetisk @ndrede dyr, der er anvendt i andre forsag (ikke til udvikling eller bevarelse), og som udviser en skadelig
feenotype.

8. Udvikling af en ny genetisk @ndret dyrestamme

Dyr, der bruges til udvikling af en ny genetisk aendret dyrestamme/-linje (Nej/Ja)

Dyr, der er anvendt til udvikling af en ny genetisk @ndret dyrestamme/-linje, omfatter dyr, der er anvendt til
udviklingen af en ny genetisk @ndret dyrestamme/-linje, som adskiller dem fra andre dyr, der er anvendt til
sgrundforskninge« eller »translationel eller anvendt forskning«. Dette omfatter krydsning af forskellige dyrestammer
for at udvikle en ny genetisk @ndret dyrestamme, hvor den nye dyrestammes fenotype ikke kan vurderes
fremadrettet som ikkeskadelig.
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9. Belastningsgrad

Terminal

Let belastende (til og med)

Moderat

Betydeligt belastende

9.1.  Den faktiske belastningsgrad indberettes for hvert dyr med henvisning til de mest belastende virkninger, som dyret
oplever under hele forsgget. Disse virkninger kan forekomme pé ethvert trin (ikke nedvendigvis det sidste) i et
forseg med flere trin. Den faktiske belastningsgrad kan vere hojere eller lavere end den klassifikation, der blev
forudsagt. Der tages ogsé hensyn til kumulativ lidelse ved rating af den faktiske belastningsgrad.

9.2.  Kategorier af belastningsgrad

9.2.1. Terminale — Dyr, der har veret genstand for forseg, der udelukkende foretages under universel bedevelse, og
hvorefter dyrene ikke er kommet til bevidsthed igen, indberettes som »Terminale«. Dette omfatter ogsd den
situation, hvor dyrene ikke kommer til bevidsthed efter bedevelsen under det forste trin i en planlagt opvagnings-
procedure.

9.2.2. Let belastende (til og med) — Dyr, der har vearet genstand for forseg, som indeberer, at dyrene har oplevet
kortvarig let belastende smerte, lidelse eller angst, indberettes som »Let belastende«. Dette omfatter situationer, hvor
der ikke har veeret nogen betydelig svackkelse af dyrenes velvare eller generelle tilstand.

Denne kategori omfatter ogsé dyr, der er anvendt i et godkendt projekt, men hvor der i sidste ende ikke er observeret
et niveau af smerte, lidelse, angst eller varigt mén svarende til, hvad indferelsen af en nal i overensstemmelse med
god veterinar praksis forvolder, med undtagelse af dyr, der kraeves til bevarelse af kolonier af genetisk aendrede dyr
af eksisterende dyrestammer med en pétenkt skadelig fenotype, og som ikke har udvist smerte, lidelse, angst eller
varigt mén som folge af den skadelige genotype.

9.2.3. Moderat belastende — Dyr, der har varet genstand for forseg, som indeberer, at dyrene har oplevet kortvarig
moderat belastende smerte, lidelse eller angst eller langvarig let belastende smerte, lidelse eller angst, og forseg, der
medforer moderat svaekkelse af dyrenes velvaere eller generelle tilstand, indberettes som »Moderat belastendex.

9.2.4. Betydeligt belastende — Dyr, der har veeret genstand for forseg, som indebarer, at dyrene har oplevet betydeligt
belastende smerte, lidelse eller angst eller langvarig moderat belastende smerte, lidelse eller angst, og forseg, der har
medfort betydelig svackkelse af dyrenes velvare eller generelle tilstand, indberettes som »Betydeligt belastende«.

9.2.5. Hvis klassificeringen »Betydeligt belastende« overskrides, uanset om den var forhdndsgodkendt eller €j, indberettes
disse dyr under kategorien »Betydeligt belastende«. Bemerkninger indsattes i afsnittet »Bemarkninger fra
medlemsstat« i afsnit C i dette bilag. I sddanne tilfelde indberettes folgende: art, antal, om tidligere dispensation var
godkendt, oplysninger om anvendelsen og drsagen til, at klassificeringen »Betydeligt belastende« blev overskredet.

9.3.  Dyr, der findes dede

9.3.1. For dyr, der findes dede, fastlegges belastningsgraden med henvisning til, om dyret er dedt som felge af faktorer
relateret til det forsgg, som dyret var genstand for. I modsat fald (f.eks. i tilfelde af ded som felge af fejl i udstyr eller
mangelfuld miljestyring, uhensigtsmaessig husdyravlspraksis, ikkebeslagtet sygdom og infektion) skal den faktisk
indberettede belastningsgrad afspejle de mest belastende virkninger, som dyret oplevede under forseget (bortset fra
dyrets oplevelser, lige for deden indtraf).

9.3.2. Hvis dedsfaldet er relateret til forseget, skal den faktisk indberettede belastningsgrad vaere »Betydeligt belastendes,
medmindre der kan traffes en velbegrundet beslutning om, at belastningsgraden kan rates i en lavere kategori.
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9.4.  Indfangning og transport af dyr indfanget i naturen

Den faktiske belastningsgrad skal kun afspejle virkningerne af det videnskabelige forseg, der er udfert pd dyret. Der
tages derfor ikke hensyn til indfangning og transport i indberetningen af den faktiske belastningsgrad (medmindre
dette er mdlet for, eller en del af mélet for, de videnskabelige forseg), herunder hvis dyret der under indfangning
eller transport.

10. Formal

Grundforskning

Translationel eller anvendt forskning

Forskriftsmaessig anvendelse og rutineproduktion

Beskyttelse af miljoet af hensyn til menneskers eller dyrs sundhed eller velfeerd

Artsbevarelse

Hgjere uddannelse

Erhvervsuddannelse med henblik pd tilegnelse, vedligeholdelse eller forbedring af faglige
kvalifikationer

Retsmedicinske undersogelser

Bevarelse af kolonier af eksisterende genetisk andrede dyr, der ikke anvendes i andre forseg

10.1.  Grundforskning

10.1.1. »Grundforskning« henviser til undersegelser af en grundleeggende karakter, herunder fysiologi, og undersogelser,
der har til formal at opnd viden om levende organismers og miljgets normale og anormale struktur,
funktionsmade og adfeerd, herunder ogsd grundleggende toksikologiske undersegelser. Undersggelser og analyser
med fokus pé en bedre eller mere udferlig forstdelse af en genstand, et faenomen eller en naturlov i stedet for en
specifik praktisk anvendelse af resultaterne er ogsd omfattet.

10.1.2. Dyr, der anvendes til udvikling af en ny genetisk @ndret dyrestamme (herunder krydsning af to stammer), som
patenkes anvendt til grundforskning (f.eks. udviklingsbiologi og immunologi), indberettes i overensstemmelse
med det formdl, de udvikles til. De indberettes desuden under »Udvikling af en ny genetisk dyrestamme — Dyr,
der er anvendst til udvikling af en ny genetisk @ndret dyrestamme/-linje«.

10.1.3. Alle dyr, der barer den genetiske a@ndring, indberettes under udviklingen af en ny dyrestamme. Dyr, der anvendes
til udvikling, som f.eks. til superovulation, vasektomi eller embryoimplantation, ber ligeledes indberettes her.
Indberetningen ber ikke omfatte ikke-genetisk endret afkom (vildtype), medmindre dyret er blevet
genotypebestemt (genetisk karakterisering/indsamling af vev) ved hjzlp af en invasiv metode, som ikke blev
foretaget med henblik pd identifikation/markning af dyret.

10.1.4. En ny linje eller stamme af genetisk @ndrede dyr anses for at veere »udviklet«, nar overferslen af den genetiske
andring er stabil, hvilket er efter mindst to generationer, og ndr en velferdsvurdering er gennemfort.

10.2.  Translationel eller anvendt forskning

10.2.1. »Translationel eller anvendt forskning« henviser til dyr, der er anvendt til de formal, der er beskrevet i artikel 5, litra
b) og ¢), og omfatter ikke forskriftsmassig anvendelse af dyr (se punkt 10.3 nedenfor).

10.2.2. Dette omfatter ogsd forskningstoksikologi og undersggelser med henblik pd at forberede forskriftsmassige
indgivelser og metodeudvikling. Det omfatter ikke undersogelser, der kraeves i forbindelse med forskriftsmaessige
indgivelser.

10.2.3. Dyr, der anvendes til udvikling af en ny genetisk @ndret dyrestamme, som pétenkes anvendt til translationel eller
anvendt forskning (f.eks. cancerforskning eller vaccineudvikling), registreres i overensstemmelse med det formal,
de udvikles til. De indberettes desuden under »Udvikling af en ny genetisk dyrestamme — Dyr, der er anvendst til
udvikling af en ny genetisk aendret dyrestamme/-linje«.
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10.2.4. Alle dyr, der barer den genetiske a@ndring, indberettes under udviklingen af en ny dyrestamme. Dyr, der anvendes
til udvikling, som f.eks. til superovulation, vasektomi eller embryoimplantation, indberettes ligeledes her.
Indberetningen skal ikke omfatte ikke-genetisk sendret afkom (vildtype).

10.2.5. En ny linje eller stamme af genetisk @ndrede dyr anses for at vere »udviklet«, ndr overferslen af den genetiske
andring er stabil, hvilket er efter mindst to generationer, og ndr en velferdsvurdering er gennemfort.

10.3.  Forskriftsmeassig anvendelse og rutineproduktion

10.3.1. »Forskriftsmaessig anvendelse« omfatter anvendelse af dyr i forseg, der gennemfores med henblik pa at opfylde
lovgivningskrav, dvs. vedrgrende produktion, markedsfering og salg af produkter/stoffer, herunder sikkerheds- og
risikovurdering for fodevarer og foder.

10.3.2. Dette omfatter forseg, der gennemfores i forbindelse med produkter/stoffer, for hvilke en forskriftsmeessig
indgivelse var planlagt, men ikke blev foretaget i sidste ende, f.eks. fordi udvikleren vurderede, at de var uegnede
til markedsforing, og de dermed ikke ndr slutningen af udviklingsprocessen.

10.3.3. »Rutineproduktion« omfatter dyr anvendt i produktionsprocessen for produkter sdsom antistoffer og blodbaserede
stoffer, f.eks. dyr, der anvendes til produktion af serumbaserede leegemidler, skal f.eks. angives i denne kategori.

10.3.4. Test af virkning under udvikling af nye laegemidler er ikke omfattet og skal indberettes under kategorien
»Translationel eller anvendt forskning«.

10.4.  Beskyttelse af miljoet af hensyn til menneskers eller dyrs sundhed eller velfeerd

10.4.1. Dette henviser til undersogelser, der har til formal at undersege og forstd fanomener, som f.eks. miljeforurening,
tab af biodiversitet og epidemiologiske undersegelser blandt vilde dyr.

10.4.2. Det omfatter ikke forskriftsmassige anvendelser af dyr til ekotoksikologiske formal.

10.5. Hgjere uddannelse

Dette henviser til dyr, der anvendes til opndelse af teoretisk viden pé en videregdende uddannelse.

10.6.  Erhvervsuddannelse med henblik pd tilegnelse, vedligeholdelse eller forbedring af faglige kvalifikationer

Dette henviser til dyr, der anvendes til erhvervsuddannelse til at tilegne sig og vedligeholde praktiske faglige
kvalifikationer, herunder dyr, der anvendes til uddannelse af laeger.

10.7.  Bevarelse af kolonier af eksisterende genetisk @ndrede dyr, der ikke anvendes i andre forseg

10.7.1. Dette omfatter dyr, der kraeves til bevarelse af kolonier af genetisk &endrede dyr af eksisterende dyrestammer med
en pataenkt skadelig fenotype, og som har udvist smerte, lidelse, angst eller varigt mén som felge af den skadelige
genotype. Det patankte formal, som dyrestammen opdrettes til, registreres ikke.

10.7.2. Denne kategori omfatter ogsd genetisk @endrede dyr under bevarelse af en eksisterende dyrestamme, uanset om den
er af en ikkeskadelig eller skadelig faenotype, og en af folgende finder anvendelse:

a) genotypen er bekreftet ved hjelp af en invasiv metode, som ikke blev foretaget med henblik pa identifikatio-
n/mearkning af dyret, og dyret aflives uden at blive anvendt yderligere

b) dyrene er af en uegnet genotype, der er bekreeftet ved hjeelp af en invasiv metode, som ikke blev foretaget med henblik
pa identifikation/merkning af dyret.

10.7.3. Denne kategori omfatter ogsd rederivering, hvor det udelukkende sker til videnskabelige formal (dvs. ikke for
koloniens sundhed/velfeerd) under bevarelse af en eksisterende dyrestamme, og dyr, der anvendes til
embryooverforsel og vasektomi.

10.7.4. Det udelukker alle dyr, der anvendes til udvikling af en ny genetisk @ndret dyrestamme, og dyr, der anvendes i
andre forseg (dvs. ud over udvikling/bevarelse).
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11.

11.8.
11.8.1.
11.8.2.

Grundforskningsforseg

Onkologi

Hjerte-karsystemet, blodet og lymfesystemet

Nervesystemet

Luftvejssystemet

Mave-tarmsystemet, inkl. leveren

Bevageapparatet

Immunsystemet

Det urogenitale system/forplantningssystemet

Sanseorganer (hud, gjne og erer)

Det endokrine system/metabolismen

Udviklingsbiologi

Multisystemisk

Etologi/dyreadferd/dyrebiologi

Anden grundforskning

Onkologi

Forskning i onkologi angives her, uanset malsystem.

Nervesystemet

Denne kategori omfatter bl.a. neurovidenskab, det perifere eller centrale nervesystem og psykologi.

Bevageapparatet

Denne kategori omfatter bl.a. odontologi.

Sanseorganer (hud, gjne og erer)

Undersogelser af nasen indberettes under »Luftvejssystemete, og undersggelser af tungen indberettes under »Mave-
tarmsystemet, inkl. leverenc.

Under udviklingsbiologi herer undersggelser af @ndringer af en organisme fra embryogenesen (ndr de ikke
gennemfores som led i en reproduktionstoksicitetsundersggelse) af veekst, aldringsproces og ded og omfatter bl.a.
celledifferentiering, vaevsdifferentiering og organogenese.

Multisystemisk

Dette omfatter kun forskning, hvor mere end ét system er den primere interesse, som f.eks. undersggelser af visse
smitsomme sygdomme, og omfatter ikke onkologi.

»Etologi/dyreadferd/dyrebiologi« omfatter bade dyr i det fri og dyr i fangenskab med det primzare maél at laere mere
om den specifikke art.

Anden grundforskning
Forskning, der ikke vedrerer et organ/system, der er anfert ovenfor, eller som ikke er organ- eller systemspecifik.

Anvendelse af kategorien »Anden grundforskning« skal overvejes ngje for at sikre, at ingen af de fastlagte kategorier
kan anvendes i stedet.
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11.9. Bemarkninger

11.9.1. Dyr, der anvendes til produktion og bevarelse af smitteagenser, vektorer (f.eks. fodring af leddyr) og neoplasmer,
dyr, der anvendes til produktion af andet biologisk materiale, og dyr, der anvendes til produktion af antistoffer
med henblik pd forskning, herunder dog ikke dyrkning af hybridomaceller ved hjelp af ascitesmetoden i
produktionen af monoklonale antistoffer (som er omfattet af kategorien »Forskriftsmessig anvendelse og
rutineproduktion efter type«), indberettes i de relevante kategorier under »Grundforskninge.

11.9.2. Hvis mere end én kategori passer til formélet med anvendelsen, indberettes kun det primaere formal.

12. Translationel eller anvendt forskning

Cancer hos mennesker

Smitsomme sygdomme hos mennesker

Hjerte-karsygdomme hos mennesker

Nerve- og sindslidelser hos mennesker

Luftvejssygdomme hos mennesker

Sygdomme i mave-tarmsystemet, inkl. leveren, hos mennesker

Sygdomme i bevaegeapparatet hos mennesker

Sygdomme i immunsystemet hos mennesker

Sygdomme i det urogenitale system/forplantningssystemet hos mennesker

Sygdomme i sanseorganer (hud, gjne og erer) hos mennesker

Sygdomme i det endokrine system/metabolismen hos mennesker

Andre sygdomme hos mennesker

Dyresygdomme og -lidelser

Dyreernaring

Dyrevelfaerd

Diagnosticering af sygdomme

Plantesygdomme

Ikkeforskriftsmaessig toksikologi og gkotoksikologi

12.1.  Anvendt forskning, der undersgger cancer hos mennesker, anfares i kategorien »Cancer hos mennesker« uanset
malsystem.

12.2.  Anvendt forskning, der underspger smitsomme sygdomme hos mennesker, anferes i kategorien »Smitsomme
sygdomme hos mennesker« uanset malsystem.

12.3.  Enhver forskriftsmassig anvendelse af dyr, som f.eks. forskriftsmaessige carcinogenicitetsundersegelser, udelukkes
fra kategorien »Translationel eller anvendt forskning« og indberettes under »Forskriftsmaessig anvendelse og
rutineproduktionc.

12.4.  Undersogelser af sygdomme i nasen indberettes under »Luftvejssygdomme hos mennesker«, og undersagelser af
tungen indberettes under »Sygdomme i mave-tarmsystemet, inkl. leveren, hos mennesker«.

12.5.  Anvendelse af kategorien »Andre sygdomme hos mennesker« skal overvejes ngje for at sikre, at ingen af de fastlagte
kategorier ber anvendes i stedet.

12.6. »Diagnosticering af sygdomme« omfatter bl.a. dyr, der er anvendt til direkte diagnosticering af sygdomme, som f.
eks. rabies og botulisme, men omfatter ikke dyr, der er omfattet af forskriftsmassig anvendelse.
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12.7.  »lkkeforskriftsmaessig toksikologi« henviser til ogsd forskningstoksikologi og undersggelser med henblik pa at
forberede forskriftsmaessige indgivelser og metodeudvikling. Dette omfatter ikke undersogelser, der kraves i
forbindelse med forskriftsmeassige indgivelser (indledende undersegelser og MTD (Maksimal Tolerabel Dosis)).
Dosisbestemmende undersggelser, ndr de udferes med henblik pa opfyldelse af lovgivningskrav, er ogsd holdt
uden for og omfattet af »Forskriftsmaessig anvendelse og rutineproduktion« under »Andre undersegelser af
virkning og tolerancex.

12.8.  »Dyrevelfeerd« henviser til undersegelser i henhold til artikel 5, litra b), nr. iii), i direktiv 2010/63/EU.

12.9. Bemarkninger

12.9.1. Dyr, der anvendes til produktion og bevarelse af smitteagenser, vektorer (f.eks. fodring af leddyr) og neoplasmer,
dyr, der anvendes til produktion af andet biologisk materiale, og dyr, der anvendes til produktion af antistoffer
med henblik pé translationel eller anvendt forskning, herunder dog ikke dyrkning af hybridomaceller ved hjelp af
ascitesmetoden i produktionen af monoklonale antistoffer (som er omfattet af kategorien »Forskriftsmeassig
anvendelse og rutineproduktion efter type«), indberettes i de relevante kategorier under »Translationel eller
anvendt forskninge.

12.9.2. Hvis mere end én kategori passer til formélet med anvendelsen, indberettes kun det primare formal.

13. Forskriftsmaessig anvendelse og rutineproduktion

Kvalitetskontrol (inkl. partisikkerheds- og styrkeundersogelser)

Andre undersogelser af virkning og tolerance

Andre toksicitets- og sikkerhedsundersggelser, inkl. farmakologi

Rutineproduktion efter produkttype

13.1.  Test af virkning under udvikling af nye laegemidler er ikke omfattet og skal indberettes under kategorien
»Translationel eller anvendt forskninge.

13.2.  Kuvalitetskontrol henviser til dyr, der er anvendst til at teste renhed, stabilitet, virkning, styrke og andre kvalitetskon-
trolparametre for det endelige produkt og dets bestanddele, og andre kontroller, der er udfert i produktions-
processen med henblik pé registrering for at opfylde andre nationale eller internationale forskriftsmaessige krav
eller for at opfylde producentens interne regler. Dette omfatter bl.a. pyrogenicitetsundersegelse.

13.3.  Andre undersggelser af virkning og tolerance

Underspgelse af virkningen af biocider og pesticider er omfattet af denne kategori, og det samme galder
undersegelse af tolerance for additiver i dyrefoder. Dette omfatter dosisbestemmende undersegelser, nir de
udferes med henblik pa opfyldelse af lovgivningskrav.

13.4.  Andre toksicitets- og sikkerhedsundersogelser (inkl. sikkerhedsvurdering af produkter og anordninger til
humanmedicinske og odontologiske samt veterinermedicinske formal)

13.4.1. Dette omfatter undersggelser, der gennemfores i forbindelse med et produkt eller stof med det formél at bestemme,
hvorvidt det kan fordrsage farlige eller uenskede virkninger hos mennesker eller dyr, hvis det anvendes efter
hensigten eller pd anden méde, under produktion eller som potentiel eller faktisk kontaminant i miljeet.

13.4.2. Nér undersogelser omfatter bdde moderen og hendes atkom, indberettes moderen, nér hun har varet genstand for
et forseg, som har overskredet tarsklen for mindst mulig smerte, lidelse, angst og varigt mén. Afkommet
indberettes, hvis det er en integreret del af forsgget, som f.eks. endepunkter for reproduktion.
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13.5.  Rutineproduktion efter produkttype

13.5.1. Dette omfatter produktion af antistoffer og blodprodukter ved hjlp af fastlagte metoder. Dette omfatter ikke
immunisering af dyr til efterfelgende hybridomaproduktion, der udferes med henblik pd grundforskning eller
translationel eller anvendt forskning inden for et givet projekt, som skal registreres under den relevante kategori
under grundforskning eller anvendt forskning.

13.5.2. Anvendelse af dyr til produktion af antistoffer til kommercielle formdl, herunder immunisering til efterfolgende
hybridomaproduktion, indberettes under »Rutineproduktion«/»Monoklonale og polyklonale antistoffer (undtagen
ved hjelp af ascitesmetoden)«. Al anvendelse af ascitesmetoden til dyrkning af monoklonale antistoffer indberettes
under »Rutineproduktion«/»Monoklonale antistoffer udelukkende ved hjalp af ascitesmetodenc.

14. Kvalitetskontrol (inkl. partisikkerheds- og styrkeundersogelser)

Partisikkerhedsundersogelse

Pyrogenicitetsundersogelse

Styrkeundersagelse

Andre kvalitetskontroller

Partisikkerhedsundersogelse omfatter ikke pyrogenicitetsundersogelse, som skal indberettes separat under
»Pyrogenicitetsundersagelsex.

15. Andre toksicitets- og sikkerhedsundersogelser efter type

Metoder til bestemmelse af akut (enkeltdosis) toksicitet (inkl. greensetest)

Hudirritation /korrosion

Hudsensibilisering

Qjenirritation/korrosion

Toksicitet ved gentagen dosis

Carcinogenicitet

Genotoksicitet

Reproduktionstoksicitet

Udviklingstoksicitet

Neurotoksicitet

Kinetik (farmakokinetik, toksikokinetik og nedbrydning af restkoncentrationer)

Farmakodynamik (inkl. sikkerhedsfarmakologi)

Fototoksicitet

@kotoksicitet

Sikkerhedsforseg pa fedevare- og foderomrédet

Sikkerhed hos maldyr

Kombinerede endepunkter

Andre toksicitets- eller sikkerhedsundersegelser
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15.1. »Toksicitet ved gentagen dosis« omfatter ogsd immunotoksikologiske undersegelser.

15.2. »Reproduktionstoksicitet« omfatter bl.a. udvidede reproduktionstoksicitetsundersogelser i én generation, ogsa ved
inddragelse af kohorter for udviklingsneuro- og immunotoksicitet.

15.3. »Udviklingstoksicitet« omfatter ogsa udviklingsneurotoksicitetsundersegelser. Udvidede reproduktionstoksicitetsun-
dersogelser i én generation med en kohorte for udviklingsneurotoksicitet indberettes under reproduktionstoksicitet.

15.4. »Neurotoksicitet« omfatter bl.a. akutte forsinkede virkninger (f.eks. forsinket neurotoksicitet i organiske fosforstoffer
efter akut eksponering) og undersegelser med gentagen dosering med henblik pa neurotoksicitet, men omfatter ikke
udviklingsneurotoksicitet. Udvidede reproduktionstoksicitetsundersegelser i én generation med en kohorte for
udviklingsneurotoksicitet indberettes under reproduktionstoksicitet.

15.5. »Kinetik« henviser til farmakokinetik, toksikokinetik og nedbrydning af restkoncentrationer. Hvis toksikokinetik
udferes som en del af den forskriftsmessige toksicitetsundersegelse med gentagen dosering, indberettes den under
toksicitet ved gentagen dosis.

15.6. »Sikkerhedsforseg pé fedevare- og foderomradet« omfatter ogsd test af drikkevand (herunder test af sikkerhed hos
maldyr).

15.7. »Sikkerhed hos maéldyr« er forseg, der sikrer, at et produkt til et bestemt dyr med sikkerhed kan anvendes til den
pagaldende art (ekskl. partisikkerhedsundersegelse, som er omfattet af kvalitetskontrol).

15.8. »Kombinerede endepunkter« omfatter bl.a. en kombination af carcinogenicitets- og kronisk toksicitetsundersogelser,
screeningundersogelser, der kombinerer reproduktionstoksicitet og toksicitet ved gentagen dosis.

16. Metoder til bestemmelse af akut toksicitet

LD50, LC50

Andre letale metoder

Ikkeletale metoder

16.1. Denne underkategori indberettes pd grundlag af den type metode, der anvendes, og ikke pd grundlag af den
belastning, som dyret oplever pd grund af den pigaldende metode.

16.2. »LD50, LC50« henviser kun til forsggsmetoder, der giver et punktestimat for LD50/LC50 sdsom OECD’s forsegsret-
ningslinjer 203, 403 og 425.

16.3. »Andre letale metoder« henviser til metoder, som kategoriserer stoffer i en klasse, dvs. metoder, der omfatter
fastleeggelse af et interval, som LD50 vil falde ind under, som f.eks. fastdosismetoder og metoder til bestemmelse af
akut toksicitetsklasse. Det er sandsynlig, at der vil ske en reekke dedsfald, men ikke si mange som forventet ved
metoder af LD50-typen.

17.  Toksicitet ved gentagen dosis

28 dage eller derunder

29-90 dage

over 90 dage
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18. O@kotoksicitet

Akut toksicitet (skotoksicitet)

Kronisk toksicitet (skotoksicitet)

Reproduktionstoksicitet (@kotoksicitet)

Endokrin aktivitet (skotoksicitet)

Bioakkumulation (gkotoksicitet)

Anden okotoksicitet

18.1. @kotoksicitet henviser til toksicitet relateret til det akvatiske og terrestriske miljg.

18.2. @kotoksicitetsundersogelser af korttidstoksicitet til bestemmelse af LC/LD50 indberettes under »Akut toksicitet
(okotoksicitet)«.

18.3. Qkotoksicitetsundersogelser af langtidstoksicitet, f.eks. tidlig livscyklustest eller fuld livscyklustest, indberettes under
»Kronisk toksicitet (gkotoksicitet)«.

18.4. Qkotoksicitetsundersogelser, som udferes for primeart at undersege de endokrine egenskaber ved stoffer og f.cks.
omfatter amfibiemetamorfose, udvikling og vaekst, fisks seksuelle udvikling og reproduktion, indberettes under
»Endokrin aktivitet (skotoksicitet)«.

19. Type lovgivning

Lovgivning om leegemidler til human brug

Lovgivning om leegemidler til veterinaer brug og deres reststoffer

Lovgivning om medicinsk udstyr

Lovgivning om industrikemikalier

Lovgivning om plantebeskyttelsesmidler

Lovgivning om biocider

Lovgivning om fedevarer og materialer bestemt til at komme i bergring med fedevarer

Lovgivning om dyrefoder, herunder lovgivning om sikkerheden for maldyr, arbejdstagere og
miljoet

Lovgivning om kosmetik

Anden lovgivning

19.1. Lovgivningstypen skal ikke indberettes for dyr, hvis anvendelse herer under kategorien »Rutineproduktions.

19.2. Lovgivningstypen indberettes med henvisning til det patenkte primere formal.

19.3. Test af vandkvaliteten, bortset fra spildevand, indberettes under »Lovgivning om fedevarer«. Test af spildevands-
kvaliteten indberettes under »Anden lovgivning.
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20. Lovgivningens oprindelse

Lovgivning, der opfylder EU-krav

Lovgivning, der kun opfylder de nationale krav (i EU)

Lovgivning, der kun opfylder tredjelandskrav

20.1. Lovgivningens oprindelse skal ikke indberettes for dyr, hvis anvendelse harer under kategorien »Rutineproduktionc.
20.2. Anvendelsen indberettes med henvisning til den region, som forseget udferes for, og ikke hvor det udfores.

20.3. Hvis den nationale lovgivning hidrerer fra EU-lovgivning, indberettes anvendelsen under »Lovgivning, der opfylder
EU-krave.

20.4. »Lovgivning, der opfylder EU-krav« omfatter ogsd internationale krav, som samtidig opfylder EU-kravene (f.eks.
forseg i overensstemmelse med retningslinjerne fra ICH ('), VICH (}), OECD samt monografier i den europaiske
farmakopé).

20.5. Hvis der udferes forseg for at opfylde lovgivningen i en eller flere medlemsstater (ikke nedvendigvis i den, hvor
forseget udferes), og kravet ikke stammer fra EU-lovgivningen, indberettes anvendelsen under »Lovgivning, der kun
opfylder de nationale krav (i EU)«.

20.6. Lovgivning, der opfylder tredjelandskrav velges, hvis der ikke findes et tilsvarende krav om at gennemfere forseget
for at opfylde EU-lovgivningen.

21. Rutineproduktion efter produkttype

Blodbaserede produkter

Monoklonale antistoffer udelukkende ved hjalp af ascitesmetoden

Monoklonale og polyklonale antistoffer (undtagen ved hjelp af ascitesmetoden)

Andre produkter

21.1. Rutineproduktion efter produkttype omfatter produktion af antistoffer og blodprodukter ved hjalp af fastlagte
metoder. Dette omfatter immunisering af dyr til efterfolgende hybridomaproduktion, der udferes med henblik pa
grundforskning eller anvendt forskning inden for et givet projekt. Denne immunisering registreres under den
relevante kategori under grundforskning eller anvendt forskning.

21.2. Al anvendelse af ascitesmetoden til dyrkning af monoklonale antistoffer indberettes under »Monoklonale antistoffer
udelukkende ved hjalp af ascitesmetodenc.

21.3. Anvendelse af dyr til produktion af antistoffer til kommercielle formal, herunder immunisering til efterfolgende
hybridomaproduktion, indberettes under »Monoklonale og polyklonale antistoffer (undtagen ved hjelp af
ascitesmetoden)«.

C BEMARKNINGER FRA MEDLEMSSTAT

1. Medlemsstaterne skal angive bemarkninger om de statistiske oplysninger. Disse bemeerkninger skal omfatte
felgende:

a) generelle oplysninger om @ndringer i tendenser, der er observeret siden den forrige rapporteringsperiode

(") International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use
(international konference om harmonisering af tekniske krav til registrering af veterinarlegemidler).

(¥ International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products
(internationalt samarbejde om harmonisering af tekniske krav til registrering af veterinarlaegemidler).
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b) oplysninger om betydelige stigninger eller fald i anvendelsen af dyr inden for et af de specifikke omrader og
analyse af arsagerne hertil

¢) oplysninger om @ndringer i tendenser med hensyn til faktiske belastningsgrader og analyse af rsagerne hertil

d) oplysninger om serlige foranstaltninger for at fremme princippet om erstatning, begrensning og forfinelse og
den evt. betydning heraf for de statistiske oplysninger

e) yderligere opdeling af brugen af kategorien »Andet«, hvis en betydelig andel af dyreanvendelsen er anfert under
denne kategori

f) oplysninger om anvendelse af dyr i kategorier, hvor en metode eller en forsegsstrategi med henblik pa opndelse af
de gnskede resultater, som ikke involverer anvendelse af levende dyr, er anerkendt i henhold til EU-lovgivningen

g) oplysninger om tilfelde, hvor klassificeringen »betydeligt belastende« blev overskredet, uanset om den var
forhdndsgodkendt eller e

2. Iforbindelse med punkt 1, litra g), skal felgende indberettes:

a) art

b) antal dyr

¢) om overskridelse af klassificeringen »betydeligt belastende« var forhandsgodkendt eller ¢j
d) oplysninger om anvendelsen

e) drsagerne til, at klassificeringen »betydeligt belastende« blev overskredet.
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BILAG IV
SKEMA TIL INDBERETNING AF DE OPLYSNINGER, DER ER OMHANDLET I ARTIKEL 54, STK. 3, I DIREKTIV
2010/63/EU
Medlemsstat: Ar:

Type metode Dyreart Begrundelse
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BILAGV
SAMMENLIGNINGSTABEL
Gennemforelsesafgorelse 2012/707/EU Denne afgorelse
Artikel 1 Artikel 2
Artikel 2 Artikel 3
Artikel 3 Artikel 4
Artikel 4 Artikel 6
BILAG I BILAG II
BILAG II BILAG III
BILAG III BILAG IV
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