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II

(Niet-wetgevingshandelingen)

VERORDENINGEN

GEDELEGEERDE VERORDENING (EU) 2020/ 565 VAN DE COMMISSIE
van 13 februari 2020

tot rectificatie van Gedelegeerde Verordening (EU) 2019/934 wat betreft de overgangsmaatregelen
voor het in de handel brengen van voorraden van wijnbouwproducten

DE EUROPESE COMMISSIE,
Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie,

Gezien Verordening (EU) nr. 1308/2013 van het Europees Parlement en de Raad van 17 december 2013 tot vaststelling van
een gemeenschappelijke ordening van de markten voor landbouwproducten en tot intrekking van de Verordeningen (EEG)
nr. 922/72, (EEG) nr. 234(79, (EG) nr. 1037/2001 en (EG) nr. 12342007 van de Raad ('), en met name artikel 75, lid 2, en
artikel 80, lid 4,

Overwegende hetgeen volgt:

(1)  Verordening (EG) nr. 606/2009 van de Commissie () is ingetrokken en vervangen bij Gedelegeerde Verordening (EU)
2019/934 van de Commissie (*). Na de bekendmaking van Gedelegeerde Verordening (EU) 2019/934 is een fout
ontdekt in alle taalversies van de tekst.

(2)  De fout heeft betrekking op de in artikel 15 van Gedelegeerde Verordening (EU) 2019/934 vastgestelde overgangsre-
gelingen voor het in de handel brengen van wijnvoorraden. Verordening (EG) nr. 606/2009 was van toepassing tot
en met 6 december 2019. Gedelegeerde Verordening (EU) 2019/934 is op 27 juni 2019 in werking getreden. Om
de marktdeelnemers voldoende tijd te geven om zich aan de nieuwe regels aan te passen, werd besloten de datum
van toepassing van die verordening vast te stellen op 7 december 2019.

(3)  De in artikel 15 van Gedelegeerde Verordening (EU) 2019/934 vastgestelde overgangsregelingen waren daarom
bedoeld om het mogelijk te maken wijnbouwproducten die véér de datum van toepassing van Gedelegeerde
Verordening (EU) 2019/934 in overeenstemming met Verordening (EG) nr. 606/2009 zijn geproduceerd, in de
handel te brengen. In artikel 15 wordt echter verwezen naar de datum van inwerkingtreding van Gedelegeerde
Verordening (EU) 2019/934 in plaats van naar de datum van toepassing van die verordening. Dit heeft onbedoeld
tot gevolg dat de in overeenstemming met Verordening (EG) nr. 606/2009 geproduceerde wijnbouwproducten van
de nieuwe oogst van 2019 niet in de handel mogen worden gebracht als zij op of na de datum van inwerkingtreding
zijn geproduceerd.

(4)  Om het mogelijk te maken wijnbouwproducten in de handel te brengen die in overeenstemming met Verordening
(EG) nr. 606/2009 zijn geproduceerd tussen 27 juni en 6 december 2019 moeten de in artikel 15 van Gedelegeerde
Verordening (EU) 2019/934 vastgestelde overgangsregelingen worden gerectificeerd zodat zij op die periode van
toepassing is.

() PBL 347 van 20.12.2013, blz. 671.

() Gedelegeerde Verordening (EU) 2019/934 van de Commissie van 12 maart 2019 tot aanvulling van Verordening (EU) nr. 1308/2013
van het Europees Parlement en de Raad wat betreft de wijnbouwoppervlakten waar het alcoholgehalte mag worden verhoogd, de
toegestane oenologische procedés en de beperkingen met betrekking tot de productie en de bewaring van wijnbouwproducten, het
minimale alcoholpercentage voor bijproducten en de verwijdering van die producten, en de bekendmaking van OIV-dossiers (PB
L 149 van 7.6.2019, blz. 1).

() Verordening (EG) nr. 606/2009 van de Commissie van 10 juli 2009 tot vaststelling van uitvoeringsbepalingen voor Verordening (EG)
nr. 479/2008 van de Raad, wat betreft de wijncategorieén, de oenologische procedés en de daarvoor geldende beperkingen (PB L 193
van 24.7.2009, blz. 1).
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(5)  Gedelegeerde Verordening (EU) 2019/934 moet derhalve dienovereenkomstig worden gerectificeerd.
(6) De fout in Gedelegeerde Verordening (EU) 2019/934 vergt een rectificatic om het mogelijk te maken

wijnbouwproducten die tussen 27 juni en 6 december 2019 zijn geproduceerd in de handel te brengen. Daarom
moet deze rectificatieverordening met terugwerkende kracht van toepassing zijn met ingang van 27 juni 2019,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1
Artikel 15 van Gedelegeerde Verordening (EU) 2019/934 wordt vervangen door:
“Artikel 15
Overgangsregelingen
Voorraden van wijnbouwproducten die v66r de datum van toepassing van deze verordening zijn geproduceerd in
overeenstemming met de v6or die datum geldende regels, mogen voor menselijke consumptie worden vrijgegeven.”.
Artikel 2

Deze verordening treedt in werking op de derde dag na die van de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese
Unie.

Zij is van toepassing met ingang van 27 juni 2019.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke
lidstaat.

Gedaan te Brussel, 13 februari 2020.

Voor de Commissie
De voorzitter
Ursula VON DER LEYEN
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GEDELEGEERDE VERORDENING (EU) 2020/ 566 VAN DE COMMISSIE
van 17 februari 2020

tot rectificatie van bepaalde taalversies van Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128 tot aanvulling
van Verordening (EU) nr. 609/2013 van het Europees Parlement en de Raad wat betreft de
bijzondere samenstellings- en informatievoorschriften betreffende voeding voor medisch gebruik

(Voor de EER relevante tekst)

DE EUROPESE COMMISSIE,
Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie,

Gezien Verordening (EU) nr. 609/2013 van het Europees Parlement en de Raad van 12 juni 2013 inzake voor zuigelingen
en peuters bedoelde levensmiddelen, voeding voor medisch gebruik en de dagelijkse voeding volledig vervangende
producten voor gewichtsbeheersing, en tot intrekking van Richtlijn 92/52/EEG van de Raad, Richtlijnen 96/8/EG,
1999/21/EG, 2006/125/EG en 2006/141/EG van de Commissie, Richtlijn 2009/39/EG van het Europees Parlement en de
Raad en de Verordeningen (EG) nr. 41/2009 en (EG) nr. 953/2009 van de Commissie ('), en met name artikel 11, lid 1,

Overwegende hetgeen volgt:

(1) De Estse taalversie van Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128 van de Commissie (2) bevat fouten in artikel 8,
lid 5, betreffende bijzondere voorschriften voor voeding voor medisch gebruik die is ontwikkeld om aan de
voedingsbehoeften van zuigelingen te voldoen, en in artikel 11, tweede alinea, betreffende de toepassing van de
handeling.

(2)  De Bulgaarse, de Duitse, de Estse, de Finse en de Roemeense taalversies van Gedelegeerde Verordening (EU)
2016/128 bevatten fouten in tabel 1 van bijlage I, deel A, betreffende waarden voor vitaminen en mineralen in
voeding voor medisch gebruik die is ontwikkeld om aan de voedingsbehoeften van zuigelingen te voldoen.

(3)  De Bulgaarse, de Finse, de Kroatische en de Zweedse taalversies van Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128
bevatten fouten in tabel 2 van bijlage I, deel B, betreffende waarden voor vitaminen en mineralen in voeding voor
medisch gebruik, met uitzondering van voeding voor medisch gebruik die is ontwikkeld om aan de
voedingsbehoeften van zuigelingen te voldoen.

(4)  De Bulgaarse, de Duitse, de Estse, de Finse, de Kroatische, de Roemeense en de Zweedse taalversies van Gedelegeerde
Verordening (EU) 2016/128 moeten daarom dienovereenkomstig worden gerectificeerd. Deze rectificatie heeft geen
betrekking op de overige taalversies,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1

(heeft geen betrekking op het Nederlands)

() PBL181van 29.6.2013, blz. 35.

() Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/128 van de Commissie van 25 september 2015 tot aanvulling van Verordening (EU)
nr. 609/2013 van het Europees Parlement en de Raad wat betreft de bijzondere samenstellings- en informatievoorschriften betreffende
voeding voor medisch gebruik (PB L 25 van 2.2.2016, blz. 30).
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Artikel 2

Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag na die van de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de
Europese Unie.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke
lidstaat.

Gedaan te Brussel, 17 februari 2020.

Voor de Commissie
De voorzitter
Ursula VON DER LEYEN
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UITVOERINGSVERORDENING (EU) 2020/567 VAN DE COMMISSIE
van 22 april 2020

tot wijziging van Verordening (EG) nr. 1484/95 wat betreft de vaststelling van de representatieve
prijzen voor de sectoren slachtpluimvee en eieren, alsmede voor ovalbumine

DE EUROPESE COMMISSIE,
Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie,

Gezien Verordening (EU) nr. 1308/2013 van het Europees Parlement en de Raad van 17 december 2013 tot vaststelling van
een gemeenschappelijke ordening van de markten voor landbouwproducten en tot intrekking van de Verordeningen (EEG)
nr. 922/72, (EEG) nr. 234/79, (EG) nr. 1037/2001 en (EG) nr. 1234/2007 van de Raad ('), en met name artikel 183,
onder b),

Gezien Verordening (EU) nr. 510/2014 van het Europees Parlement en de Raad van 16 april 2014 tot vaststelling van de
handelsregeling voor bepaalde door verwerking van landbouwproducten verkregen goederen en tot intrekking van de
Verordeningen (EG) nr. 1216/2009 en (EG) nr. 614/2009 van de Raad (), en met name artikel 5, lid 6, onder a),

Overwegende hetgeen volgt:

(1)  Bij Verordening (EG) nr. 1484/95 van de Commissie (}) zijn voor de sectoren slachtpluimvee en eieren, en voor
ovalbumine, bepalingen voor de toepassing van de aanvullende invoerrechten, alsmede de representatieve prijzen
vastgesteld.

(2) Uit de regelmatige controle van de gegevens die als basis worden gebruikt voor het bepalen van de representatieve
prijzen voor de producten van de sectoren slachtpluimvee en eieren, alsmede voor ovalbumine, blijkt dat de
representatieve prijzen voor de invoer van bepaalde producten moeten worden gewijzigd met inachtneming van de
naargelang van de oorsprong optredende prijsverschillen.

(3)  Verordening (EG) nr. 1484/95 moet dienovereenkomstig worden gewijzigd.
(4)  Om ervoor te zorgen dat deze maatregel zo snel mogelijk na de terbeschikkingstelling van de bijgewerkte gegevens
van toepassing wordt, dient de onderhavige verordening in werking te treden op de dag van de bekendmaking ervan,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1

Bijlage I bij Verordening (EG) nr. 1484/95 wordt vervangen door de tekst in de bijlage bij de onderhavige verordening.

Artikel 2

Deze verordening treedt in werking op de dag van de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese Unie.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke
lidstaat.

Gedaan te Brussel, 22 april 2020.

Voor de Commissie,
namens de voorzitter,
Wolfgang BURTSCHER
Directeur-generaal
Directoraat-generaal Landbouw en Plattelandsontwikkeling

() PBL 347 van 20.12.2013, blz. 671.

() PBL 150 van 20.5.2014, blz. 1.

() Verordening (EG) nr. 148495 van de Commissie van 28 juni 1995 houdende bepalingen voor de toepassing van de aanvullende
invoerrechten in de sectoren slachtpluimvee en eieren, alsmede voor ovalbumine, en houdende vaststelling van representatieve prijzen
en intrekking van Verordening nr. 163/67/EEG (PB L 145 van 29.6.1995, blz. 47).
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BIJLAGE

“BIILAGE 1

Representatieve prijs

In artikel 3 bedoelde

GN-code Omschrijving zekerheid Oorsprong (')
(EUR/100 k) EURJ100 kg
02071290 | Geslacht pluimvee van de soort Gallus 128,7 0 AR
domesticus, aanbiedingsvorm 65 %,
bevroren
0207 1410 Delen zonder been, van pluimvee van 212,3 26 AR
de soort Gallus domesticus, bevroren 195,3 32 BR
269,6 9 CL
220,7 24 TH
16023211 | Bereidingen van pluimvee van de 192,6 28 BR”

soort Gallus domesticus, niet gekookt
en niet gebakken

(") Landennomenclatuur vastgesteld bij Verordening (EU) nr. 1106/2012 van de Commissie van 27 november 2012 tot uitvoering van
Verordening (EG) nr. 471/2009 van het Europees Parlement en de Raad betreffende communautaire statistiecken van de buitenlandse
handel met derde landen, wat de bijwerking van de nomenclatuur van landen en gebieden betreft (PB L 328 van 28.11.2012, blz. 7).
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UITVOERINGSVERORDENING (EU) 2020/568 VAN DE COMMISSIE
van 23 april 2020

tot onderwerping van de uitvoer van bepaalde producten aan de overlegging van een
uitvoervergunning

EUROPESE COMMISSIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie,

Gezien Verordening (EU) 2015/479 van het Europees Parlement en de Raad van 11 maart 2015 betreffende de
gemeenschappelijke regeling voor de uitvoer ('), en met name artikel 6,

Overwegende hetgeen volgt:

(1)

Op 15 maart 2020 maakte de Europese Commissie Uitvoeringsverordening (EU) 2020/402 tot onderwerping van
de uitvoer van bepaalde producten aan de overlegging van een uitvoervergunning (?), die is vastgesteld op grond
van artikel 5 van Verordening (EU) 2015/479, bekend. Die verordening is gewijzigd bij Uitvoeringsverordening (EU)
2020/426 van de Commissie van 19 maart 2020 ().

Verordening (EU) 2020/402 en de wijziging ervan zijn gedurende een beperkte periode van zes weken van
toepassing.

Aangezien de epidemiologische crisis ten gevolge van de ziekte Covid-19 voortduurt, blijft de vraag in de Unie naar
persoonlijke beschermingsmiddelen, namelijk beschermingsmaskers (en chirurgische maskers), handschoenen,
brillen, gelaatsschermen en overalls, zeer groot en neemt die zelfs nog voortdurend toe. Vooral de vraag naar
bepaalde soorten persoonlijke beschermingsmiddelen heeft op de interne markt tot tekorten geleid. Gezien de aard
van de producten en de huidige omstandigheden zijn dergelijke beschermingsmiddelen essentiéle goederen,
aangezien zij noodzakelijk zijn om verdere verspreiding van de ziekte te voorkomen en de gezondheid te
waarborgen van medisch personeel dat besmette patiénten behandelt.

Er worden voortdurend inspanningen geleverd om te zorgen voor een snelle en adequate levering van beschermings-
middelen in de hele EU. De productiecapaciteit van persoonlijke beschermingsmiddelen is opgedreven. De
Commissie heeft de laatste hand gelegd aan een gezamenlijke aanbesteding voor persoonlijke beschermings-
middelen, waaraan 25 lidstaten hebben deelgenomen. Deze initiatieven zijn succesvol gebleken en de beschermings-
middelen zullen volgens de planning beschikbaar zijn twee weken nadat de lidstaten de contracten met de
inschrijvers hebben ondertekend.

In het kader van het Uniemechanisme voor civiele bescherming heeft de Europese Commissie besloten een
strategische rescEU-voorraad medische uitrusting, zoals ventilatoren en beschermingsmaskers, aan te leggen om de
EU-landen in het kader van de Covid-19-pandemie te helpen. Deze reserve wordt door de Commissie volledig
gefinancierd via rechtstreekse subsidies, en zal in een of meer lidstaten worden ondergebracht.

De Commissie heeft ook een clearinghouse voor onder meer persoonlijke beschermingsmiddelen opgezet teneinde
de inspanningen te coordineren om vraag en aanbod in de EU op elkaar af te stemmen en de goede werking van de
interne markt te vergemakkelijken.

Ondanks deze maatregelen, en gezien de toegenomen behoefte aan persoonlijke beschermingsmiddelen in de Unie,
bestaat er nog steeds een kloof tussen vraag en aanbod in de Unie, met name voor bepaalde soorten persoonlijke
beschermingsmiddelen die van vitaal belang zijn om de verspreiding van de ziekte te voorkomen en patiénten te
behandelen.

In het licht van deze inspanningen om de kriticke situatie van het tekort aan bepaalde soorten persoonlijke
beschermingsmiddelen in de Unie het hoofd te bieden, zijn verdere maatregelen nodig om het gebrek aan
persoonlijke beschermingsmiddelen te helpen verhelpen en voorkomen.

Deze maatregelen, die gericht zijn op de bescherming van de gezondheid en die van invloed zijn op de handel,
moeten gericht, evenredig, transparant en tijdelijk zijn.

PB L 83 van 27.3.2015, blz. 34.

Uitvoeringsverordening (EU) 2020/402 van de Commissie van 14 maart 2020 tot onderwerping van de uitvoer van bepaalde
producten aan de overlegging van een uitvoervergunning (PB L 77 I van 15.3.2020, blz. 1).

Uitvoeringsverordening (EU) 2020/426 van de Commissie van 19 maart 2020 tot wijziging van Uitvoeringsverordening (EU)
2020/402 van de Commissie van 14 maart 2020 tot onderwerping van de uitvoer van bepaalde producten aan de overlegging van
een uitvoervergunning (PB L 84 I van 20.3.2020, blz. 1).
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(11)

(12)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

In een gezamenlijke verklaring van 26 maart hebben de leden van de Europese Raad benadrukt dat de goedkeuring
van het besluit betreffende toestemming voor de uitvoer van persoonlijke beschermingsmiddelen ertoe moet leiden
dat alle vormen van interne verboden of beperkingen volledig en daadwerkelijk worden opgeheven.

De Unie is niet voornemens de uitvoer meer te beperken dan absoluut noodzakelijk is, en zij wenst ook het beginsel
van internationale solidariteit in deze situatie van een wereldwijde pandemie te eerbiedigen. De maatregelen van de
Unie moeten dus evenredig zijn en moeten ervoor zorgen dat uitvoer mogelijk blijft, mits daarvoor vooraf een
vergunning is verleend. Daartoe moeten de lidstaten in specificke omstandigheden uitvoervergunningen afgeven
indien de betrokken zending geen bedreiging vormt voor de reéle behoefte aan persoonlijke beschermingsmiddelen
in de Unie en dient om te voldoen aan een legitieme behoefte voor officieel of professioneel medisch gebruik in een
derde land. De lidstaten mogen daarentegen geen uitvoer toestaan die speculatieve verstoringen zou veroorzaken en
zou leiden tot de opslag en het hamsteren van essentiéle uitrusting door personen die daaraan weinig of geen
objectieve behoefte hebben.

Een systeem van uitvoervergunningen moet een situatie waarin binnen de grenzen van de Unie een tekort aan
essenti€le producten bestaat, verhelpen of voorkomen. Het hoofddoel van een dergelijk systeem zou zijn de
volksgezondheid in de Unie te beschermen.

Zolang dat tijdelijke systeem van toepassing is, moeten de administratieve regelingen voor die vergunningen aan het
oordeel van de lidstaten worden overgelaten.

Op basis van het beginsel van internationale solidariteit moeten de lidstaten uitvoer toestaan om de levering van
noodhulp in het kader van humanitaire hulp mogelijk te maken.

De lidstaten moeten de afgifte van vergunningen welwillend beoordelen wanneer de uitvoer bestemd is voor
overheidsorganen, overheidsinstanties en andere publiekrechtelijke lichamen die belast zijn met de distributie of
terbeschikkingstelling van persoonlijke beschermingsmiddelen aan personen die zijn getroffen of bedreigd worden
door Covid-19 of die betrokken zijn bij de bestrijding van de uitbraak van Covid-19.

Om het doel van deze verordening te bereiken, mogen vergunningen slechts worden afgegeven voor zover het
volume van de uitvoer niet van dien aard is dat de beschikbaarheid van persoonlijke beschermingsmiddelen op de
markt van de lidstaat in kwestie of elders in de Unie daardoor in gevaar komt. Daartoe moeten de lidstaten, alvorens
zij een dergelijke vergunning afgeven, contact opnemen met het door de Commissie opgezette clearinghouse.
Wanneer het gaat om vergunningen voor de levering van noodhulp in het kader van humanitaire hulp, hoeven de
lidstaten echter geen contact op te nemen met het clearinghouse.

Wanneer zij een besluit nemen over het al dan niet afgeven van een uitvoervergunning moeten de lidstaten ook
rekening houden met het nakomen van een leveringsverplichting in het kader van gezamenlijke aanbestedingen of
rescEU door de Unie en de lidstaten, de ondersteuning van de activiteiten van de Wereldgezondheidsorganisatie, de
ondersteuning van op EU-niveau gecodrdineerde antwoorden op crisissituaties of het verzoek van derde landen of
internationale organisaties om bijstand.

Ook moet rekening worden gehouden met de mate van marktintegratie voor de betrokken producten tussen delen
van het douanegebied van de Unie en andere landen of gebieden, ongeacht of die het gevolg is van een regeling tot
instelling van een vrijhandelsruimte of van andere redenen, zoals geografische nabijheid of historische banden. Het
zou ook contraproductief zijn waardeketens en distributienetwerken te verstoren die op basis van die regelingen of
anderszins sterk geintegreerd zijn, met name in het geval van naburige landen en economieén.

Deze verordening moet van toepassing zijn op bepaalde soorten persoonlijke beschermingsmiddelen. Met het oog
op de samenhang moet de omschrijving van de soorten persoonlijke beschermingsmiddelen waarop het bij deze
verordening ingestelde vergunningenstelsel van toepassing is, worden afgestemd op de overeenkomstige
specificaties van de middelen waarop de gezamenlijke aanbesteding betrekking heeft, waarbij de specificke
behoeften van de Unie in kaart zijn gebracht. De GN-codes dienen slechts ter informatie te worden vermeld.

Het clearinghouse moet ervoor zorgen dat het aanbod voldoet aan de vraag naar alle soorten persoonlijke
beschermingsmiddelen op de markt van de Unie. Op basis daarvan kan het nodig zijn het toepassingsgebied van
bijlage I en de producten die onder deze verordening vallen te herzien. Een herziening van het toepassingsgebied
moet gebaseerd zijn op een continue beoordeling van de behoeften aan kritische uitrusting voor de bestrijding van
Covid-19 en de mogelijke tekorten daaraan. Bijzondere aandacht moet uitgaan naar de producten die onder de
gezamenlijke aanbesteding vallen, en naar de producten waarom is verzocht in het kader van het Uniemechanisme
voor civiele bescherming, zoals andere soorten persoonlijke beschermingsmiddelen, ventilatoren en laboratorium-
producten (testkits).
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(21) De interne markt voor medische en persoonlijke beschermingsmiddelen is ook over de grenzen van de Unie heen
sterk geintegreerd, en dat is ook het geval voor de waardeketens van de productie en de distributienetwerken. Dit
geldt met name voor de lidstaten van de Europese Vrijhandelsassociatie en de Westelijke Balkan, die betrokken zijn
bij een proces van verregaande integratie met de Unie. Het onderwerpen van de uitvoer van bepaalde persoonlijke
beschermingsmiddelen naar deze landen aan een uitvoervergunning zou, gezien de verregaande integratie van de
waardeketens van de productie en de distributienetten, contraproductief zijn, nu die middelen essentiéle producten
zijn die nodig zijn om de verdere verspreiding van de ziekte te voorkomen en de gezondheid van medisch personeel
dat zieke patiénten behandelt, te beschermen. Het is dan ook passend om die landen van het toepassingsgebied van
deze verordening uit te sluiten.

(22) Het is ook passend om de in bijlage II bij het Verdrag genoemde landen en gebieden overzee, alsmede de Faerder,
Andorra, San Marino, Vaticaanstad en Gibraltar uit te sluiten van het uitvoervergunningsvereiste, aangezien zij sterk
athankelijk zijn van de toeleveringsketens van de lidstaten waarmee zij nauwe banden onderhouden of van de
toeleveringsketens van naburige lidstaten.

(23) Deze verordening moet van toepassing zijn op de uitvoer van Uniegoederen uit het douanegebied van de Unie.
Landen die deel uitmaken van dat douanegebied hoeven dus niet te worden vrijgesteld om onbeperkt zendingen uit
de Unie te ontvangen. Dit is met name het geval voor het Vorstendom Monaco (*). Omgekeerd moeten gebieden van
lidstaten die uitdrukkelijk van het douanegebied van de Unie zijn uitgesloten, niet onder het uitvoervergunnings-
vereiste vallen en dus ook worden vrijgesteld. Het gaat hierbij om Biisingen, Helgoland, Livigno, Ceuta en Melilla.
Evenzo moet de uitvoer naar het continentaal plat van een lidstaat of de exclusieve economische zone die een
lidstaat krachtens het Verdrag van de Verenigde Naties inzake het recht van de zee heeft ingesteld, worden
vrijgesteld van de toepassing van deze verordening.

(24) De maatregelen waarin deze verordening voorziet, zijn niet van toepassing op het handelsverkeer tussen de EU-
lidstaten. Overeenkomstig artikel 127, lid 3, van het Terugtrekkingsakkoord moet het Verenigd Koninkrijk van
Groot-Brittannié en Noord-lerland tijdens de overgangsperiode als een lidstaat worden beschouwd, en niet als een

derde land.

(25) Sommige van de hiervoor genoemde landen handhaven momenteel uitvoerbeperkingen voor persoonlijke beschermings-
middelen.

(26) Om te voorkomen dat het met Uitvoeringsverordening (EU) 2020/402 nagestreefde doel wordt ondermijnd, moeten
de autoriteiten van de landen en gebieden die van het stelsel van uitvoervergunningen zijn uitgesloten, voldoende
waarborgen bieden dat zij hun eigen uitvoer van de betrokken producten zullen controleren. De Commissie moet
dit van nabijj volgen.

(27) Om het met deze verordening nagestreefde doel niet te ondermijnen, moeten de autoriteiten van de uitgesloten
landen en gebieden uitvoer naar de Unie mogelijk maken.

(28) Om de situatie regelmatig te kunnen beoordelen en om voor transparantie en consistentie te zorgen, moeten de
lidstaten bij de Commissie verslag uitbrengen over hun besluiten tot inwilliging of afwijzing van aanvragen voor
uitvoervergunningen. De Commissie moet deze informatie regelmatig openbaar maken, met inachtneming van het
vertrouwelijke karakter ervan.

(29) De vereisten inzake voorafgaande toestemming zijn van uitzonderlijke aard en dienen gericht en van beperkte duur
te zijn. Opdat de maatregelen niet langer van kracht blijven dan nodig is, moeten zij voor een periode van dertig
dagen van toepassing zijn. Op basis van de ontwikkeling van de verspreiding van de ziekte -19 en van de
afstemming van vraag en aanbod dient de Commissie de situatie regelmatig te bekijken en dient zij te beoordelen of
de duur van de maatregelen zo nodig moet worden ingekort of verlengd.

(30) De in deze verordening vervatte maatregelen zijn in overeenstemming met het advies van het bjj artikel 3, lid 1, van
Verordening (EU) 2015/479 ingestelde comité,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1
Definities

Voor de toepassing van deze verordening wordt verstaan onder:
1. “vitvoer” een regeling uitvoer in de zin van artikel 269 van Verordening (EU) nr. 952/2013;
2. “douanegebied van de Europese Unie™ het grondgebied zoals bedoeld in artikel 4 van Verordening (EU) nr. 952/2013.

(*) Zie artikel 4, lid 2, onder a), van Verordening (EU) nr. 952/2013 van het Europees Parlement en van de Raad van 9 oktober 2013 tot
vaststelling van het douanewetboek van de Unie (PB L 269 van 10.10.2013, blz. 1).
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Artikel 2

Uitvoervergunning

1. Voor de uitvoer van de in bijlage I vermelde soorten persoonlijke beschermingsmiddelen, ongeacht of deze van
oorsprong zijn uit de Unie, is een uitvoervergunning vereist die is opgesteld overeenkomstig het formulier in bijlage IL
Deze vergunning is slechts vereist voor Uniegoederen (*), en niet voor niet-Uniegoederen. Zij wordt afgegeven door de
bevoegde autoriteiten van de lidstaat waar de exporteur gevestigd is en wordt schriftelijk of langs elektronische weg
afgegeven.

2. Voor alle uitvoer is een uitvoervergunning vereist, die wordt afgegeven wanneer de goederen voor uitvoer worden
aangegeven en uiterlijk op het moment van vrijgave van de goederen.

3. Zonder overlegging van een geldige uitvoervergunning is de uitvoer van dergelijke goederen verboden.

4. De in de leden 1 en 2 bedoelde maatregelen zijn niet van toepassing op de uitvoer naar de Republiek Albanig,
Andorra, Bosnié en Herzegovina, de Faeroer, Gibraltar, IJsland, Kosovo (%), het Vorstendom Liechtenstein, Montenegro, de
Republiek Noord-Macedonié, het Koninkrijk Noorwegen, de Republick San Marino, Servi€, de Staat Vaticaanstad, de
Zwitserse Bondsstaat en de landen en gebieden overzee die zijn vermeld in bijlage II bij het Verdrag. Hetzelfde geldt voor
de uitvoer naar Biisingen, Helgoland, Livigno, Ceuta en Melilla.

5.  Deindeleden 1 en 2 bedoelde maatregelen zijn niet van toepassing op de uitvoer naar installaties op het continentaal
plat van een lidstaat of de exclusieve economische zone die een lidstaat krachtens het Verdrag van de Verenigde Naties
inzake het recht van de zee heeft ingesteld.

6.  Op basis van het beginsel van solidariteit staan de lidstaten uitvoer voor gebruik in derde landen toe om de levering
van noodhulp in het kader van humanitaire hulp mogelijk te maken. De lidstaten behandelen aanvragen voor uitvoerver-
gunningen snel en zo spoedig mogelijk, doch uiterlijk binnen twee werkdagen na de dag waarop alle vereiste informatie
aan de bevoegde autoriteiten is verstrekt.

7. De lidstaten moeten de afgifte van vergunningen welwillend beoordelen wanneer de uitvoer bestemd is voor
overheidsorganen, overheidsinstanties en andere publiekrechtelijke lichamen die belast zijn met de distributie of terbeschik-
kingstelling van persoonlijke beschermingsmiddelen aan personen die zijn getroffen of bedreigd worden door Covid-19 of
die betrokken zijn bij de bestrijding van de uitbraak van Covid-19. Deze vergunningen mogen slechts worden afgegeven
voor zover het volume van de uitvoer niet van dien aard is dat de beschikbaarheid van de in bijlage I vermelde persoonlijke
beschermingsmiddelen op de markt van de lidstaat in kwestie of elders in de Unie daardoor in gevaar komt. Te dien einde
brengen de lidstaten de Commissie op de hoogte alvorens zij een dergelijke vergunning afgeven, via het volgende e-
mailadres: SG-CCH®@ec.europa.eu. De Commissie brengt binnen 48 uur nadat zij op de hoogte is gebracht, advies uit.

Artikel 3

Procedurele aspecten

1. Als de in bijlage I vermelde persoonlijke beschermingsmiddelen zich bevinden in een of meer andere lidstaten dan die
waar de aanvraag tot uitvoervergunning wordt ingediend, wordt dit in de aanvraag vermeld. De bevoegde autoriteiten van
de lidstaat waar de aanvraag is ingediend, treden onverwijld in overleg met de bevoegde autoriteiten van de betrokken
lidstaat of lidstaten waar de goederen zich bevinden en verstrekken alle ter zake doende informatie. Eventuele bezwaren
tegen de afgifte van een dergelijke vergunning worden door de geraadpleegde lidstaat of lidstaten zo snel mogelijk, doch
uiterlijk binnen vijf werkdagen kenbaar gemaakt; deze bezwaren zijn bindend voor de lidstaat waar de vergunning is
aangevraagd.

2. De lidstaten behandelen aanvragen voor uitvoervergunningen zo spoedig mogelijk, doch stellen uiterlijk binnen vijf
werkdagen na de dag waarop alle vereiste informatie aan de bevoegde autoriteiten is verstrekt een besluit vast. In
uitzonderlijke omstandigheden en om naar behoren gemotiveerde redenen kan deze termijn met vijf werkdagen worden
verlengd.

() Zie voor de uitgesloten transacties artikel 269, lid 2, van Verordening (EU) nr. 952/2013 van het Europees Parlement en van de Raad
van 9 oktober 2013 tot vaststelling van het douanewetboek van de Unie (PB L 269 van 10.10.2013, blz. 1), zoals gewijzigd.

(®) Deze benaming laat de standpunten over de status van Kosovo onverlet, en is in overeenstemming met Resolutie 1244 (1999) van de
VN-Veiligheidsraad en het advies van het Internationaal Gerechtshof over de onafhankelijkheidsverklaring van Kosovo.
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3. Bij hun besluit over het al dan niet afgeven van een uitvoervergunning uit hoofde van deze verordening houden de
lidstaten rekening met alle relevante overwegingen, waaronder, in voorkomend geval, de vraag of de uitvoer bijvoorbeeld
dient:

— om te voldoen aan leveringsverplichtingen in het kader van een gezamenlijke aanbestedingsprocedure
overeenkomstig artikel 5 van Besluit nr. 1082/2013/EU van het Europees Parlement en de Raad (');

— ter ondersteuning van het aanleggen van de rescEU-voorraad medische tegenmaatregelen of persoonlijke
beschermingsmiddelen ter bestrijding van ernstige grensoverschrijdende bedreigingen van de gezondheid, als bedoeld
in Uitvoeringsbesluit (EU) 2019/570 van de Commissie (%);

— om te reageren op een verzoek om bijstand dat is gericht aan en wordt behandeld door het Uniemechanisme voor
civiele bescherming en om gezamenlijke steunmaatregelen te ondersteunen die worden gecoordineerd door de
geintegreerde EU-regeling politieke crisisrespons, de Commissie of andere instellingen van de Unie;

— ter ondersteuning van de statutaire activiteiten van hulporganisaties in het buitenland die bescherming genieten uit
hoofde van het Verdrag van Genéve, mits zij geen afbreuk doen aan het vermogen om als nationale hulporganisatie te
werken;

— ter ondersteuning van de activiteiten van het Global Outbreak Alert & Response-netwerk (GOARN) van de
Wereldgezondheidsorganisatie;

— om te leveren aan buitenlandse operaties van EU-lidstaten, waaronder militaire operaties, internationale politiemissies
en/of civiele internationale vredeshandhavingsmissies;

— om te leveren aan delegaties van de Unie en van de lidstaten in het buitenland.

4. De lidstaten kunnen rekening houden met andere elementen, zoals de mate van marktintegratie die voor de
betrokken producten is bereikt, al dan niet in het kader van regelingen tot instelling van een vrijhandelsruimte met het
beoogde land van bestemming van de uitvoer, en de geografische nabijheid.

5. Bij hun besluit of een uitvoervergunning wordt afgegeven, gaan de lidstaten na of het aanbod in de Unie volstaat om
aan de vraag naar de in bijlage I vermelde persoonlijke beschermingsmiddelen te voldoen. Uitvoervergunningen mogen
derhalve slechts worden afgegeven indien de zending in kwestie de beschikbaarheid van die goederen op de markt van de
lidstaat in kwestie of elders in de Unie niet in gevaar brengt. Om de situatie zo goed mogelijk te kunnen beoordelen,
brengen de lidstaten de Commissie via het e-mailadres SG-CCH®@ec.curopa.eu op de hoogte, met name wanneer de
omvang van de geplande uitvoer een tekort kan veroorzaken.

6.  De Commissie brengt binnen 48 uur nadat zij het verzoek heeft ontvangen, advies uit.
7. De lidstaten kunnen besluiten elektronische documenten te gebruiken voor de behandeling van aanvragen voor een
uitvoervergunning.

Artikel 4

Kennisgevingen

—

De lidstaten geven de Commissie onmiddellijk kennis van de afgegeven en de geweigerde vergunningen.

Lt

Deze kennisgevingen bevatten de volgende elementen:

&

naam en contactgegevens van de bevoegde autoriteit,

=

identiteit van de exporteur,

(g)
~

land van bestemming,

&

eindontvanger,

o
-

afgifte of weigering van de uitvoervergunning,

=

goederencode,
g) hoeveelheid,

h) eenheden en omschrijving van de goederen.

() Besluit nr. 1082/2013/EU van het Europees Parlement en de Raad van 22 oktober 2013 over ernstige grensoverschrijdende
bedreigingen van de gezondheid en houdende intrekking van Beschikking nr. 2119/98/EG (PB L 293 van 5.11.2013, blz. 1).

(*) Uitvoeringsbesluit (EU) 2019/570 van de Commissie van 8 april 2019 tot vaststelling van regels voor de uitvoering van Besluit
nr. 1313/2013/EU van het Europees Parlement en de Raad betreffende de rescEU-capaciteit en tot wijziging van Uitvoeringsbesluit
2014/762[EU van de Commissie (PB L 99 van 10.4.2019, blz. 41).
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De kennisgeving geschiedt elektronisch op het volgende adres: TRADE-EXPORTAUTHORISATIONPPE@ec.curopa.eu
3. De Commissie maakt deze informatie over de afgegeven en geweigerde vergunningen openbaar, waarbij naar behoren
rekening wordt gehouden met de vertrouwelijkheid van de verstrekte gegevens.

Artikel 5

Herzieningsclausule
De Commissie volgt de situatie van nabij en herziet zo nodig snel de periode van toepassing van deze verordening en de
productomschrijving ervan, rekening houdend met de ontwikkeling van de epidemiologische crisis ten gevolge van de
ziekte Covid-19 en de afstemming van vraag en aanbod op de markt van de Unie.
Artikel 6
Slotbepalingen

Deze verordening treedt in werking op 26 april 2020. Zij is van toepassing voor een periode van dertig dagen.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke
lidstaat.

Gedaan te Brussel, 23 april 2020.

Voor de Commissie
De voorzitter
Ursula VON DER LEYEN
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BIILAGE

Beschermingsmiddelen

De in deze bijlage opgenomen beschermingsmiddelen zijn in overeenstemming met de bepalingen van Verordening (EU)
2016/425 van het Europees Parlement en de Raad (') of Richtlijn 93/42/EEG van de Raad (%, medische hulpmiddelen van

klasse 1.

Categorie

Omschrijving

GN-codes

Brillen en vizieren voor
het beschermen van de
ogen

Bescherming tegen mogelijk besmettelijk materiaal

De ogen en de zone daarrond omsluitend

Compatibel met verschillende modellen maskers van de soort
“filtering face piece” (FFP, filtrerend gelaatsstuk) en mond- en
neusmaskers

Transparant brillenglas

Herbruikbaar (kan worden gereinigd en gedesinfecteerd) of voor
eenmalig gebruik

Kan de huid van het gezicht afsluiten

ex 9004 90 10
ex 9004 90 90

Mond- en neusbescher-
mingsmiddelen

Maskers ter bescherming van de gebruiker tegen mogelijk
besmettelijk materiaal en ter voorkoming van de verspreiding van
dit materiaal door de drager

Herbruikbaar (kan worden gereinigd en gedesinfecteerd) of voor
eenmalig gebruik

Kan een gelaatsscherm omvatten

Al dan niet voorzien van een vervangbaar filter

ex 63079098
ex 9020 00 00

Beschermende kleding

Niet-steriele kleding (bv. schort, pak) ter bescherming van de
gebruiker tegen mogelijk besmettelijk materiaal en ter voorkoming
van de verspreiding van dit materiaal door de drager

— Herbruikbaar (kan worden gereinigd en ontsmet) of voor eenmalig

gebruik

ex 3926 20 00
ex 40159000
ex 611300
ex 6114
ex 62101010
62101092
ex 62101098
€x 621020 00
ex 6210 30 00
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 6211 43 90
ex 6211 49 00
€x 9020 00 00

(") Verordening (EU) 2016/425 van het Europees Parlement en de Raad van 9 maart 2016 betreffende persoonlijke beschermings-
middelen en tot intrekking van Richtlijn 89/686 /EEG van de Raad (PB L 81 van 31.3.2016, blz. 51).
() Richtlijn 93/42/EEG van de Raad van 14 juni 1993 betreffende medische hulpmiddelen (PB L 69 van 12.7.1993, blz. 1).
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BIILAGE I

Aanvraag van een uitvoervergunning als bedoeld in artikel 2

Bij afgifte van een uitvoervergunning moeten de lidstaten ervoor zorgen dat de aard van de vergunning goed zichtbaar is op
het afgegeven formulier. Dit is een uitvoervergunning die in alle lidstaten van de Europese Unie geldig is tot de vervaldatum.

EUROPESE UNIE Uitvoer van persoonlijke beschermingsmiddelen (Verordening (EU) 2020/568)
1. Exporteur 2. Nummer van de vergunning 3. Vervaldatum
(EORI-nummer indien van toepas-
sing)
4. Autoriteit van afgifte 5. Land van bestem- | 6. Eindontvanger 6 bis. Draagt de uitvoer bij aan een
ming van de in artikel 3 genoemde

doeleinden of is de uitvoer
bedoeld om de levering van
noodhulp in het kader van
humanitaire hulp mogelijk
te maken als bedoeld in arti-
kel 2, lid 6?

7. Goederencode 8. Hoeveelheid 9. Eenheid 10. Omschrijving van de goederen

11. Locatie

7. Goederencode 8. Hoeveelheid 9. Eenheid 10. Omschrijving van de goederen

11. Locatie

7. Goederencode 8. Hoeveelheid 9. Eenheid 10. Omschrijving van de goederen

11. Locatie

7. Goederencode 8. Hoeveelheid 9. Eenheid 10. Omschrijving van de goederen

11. Locatie

12. Handtekening, plaats en datum, stempel
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Toelichting bij het formulier voor een uitvoervergunning

Het invullen van alle vakken is verplicht, tenzij anders vermeld.

De vakken 7 tot en met 11 worden vier keer herhaald zodat een vergunning voor vier verschillende producten kan worden

aangevraagd.

Vak 1 Exporteur Volledige naam en adres van de exporteur voor wie de vergunning wordt
afgegeven + EORI-nummer, indien van toepassing.

Vak 2 Nummer van de vergunning Het nummer van de vergunning wordt ingevuld door de autoriteit die de
uitvoervergunning afgeeft en heeft het volgende formaat: XXyyyy999999,
waarbij XX de tweeletterige geonomenclatuurcode (') van de lidstaat van
afgifte is, yyyy het viercijferige jaar van afgifte van de vergunning, en 999999
een zescijferig nummer dat uniek is binnen XXyyyy en door de autoriteit van
afgifte wordt toegekend.

Vak 3 Vervaldatum De autoriteit van afgifte kan een vervaldatum voor de vergunning vaststellen.
Deze vervaldatum kan niet later zijn dan dertig dagen na de inwerkingtreding
van deze verordening.

Indien de autoriteit van afgifte geen vervaldatum vaststelt, verstrijkt de
vergunning uiterlijk dertig dagen na de inwerkingtreding van deze
verordening.

Vak 4 Autoriteit van afgifte Volledige naam en adres van de autoriteit van de lidstaat die de
uitvoervergunning heeft afgegeven.

Vak 5 Land van bestemming Tweeletterige geonomenclatuurcode van het land van bestemming van de
goederen waarvoor de vergunning wordt afgegeven.

Vak 6 Eindontvanger Volledige naam en adres van de eindontvanger van de goederen, indien
gekend op het moment van afgifte + EORI-nummer, indien van toepassing.
Indien de eindontvanger op het moment van afgifte niet bekend is, wordt het
veld leeg gelaten.

Vak 6 bis | Draagtdeuitvoerbijaaneenvan | Indien de uitvoer bijdraagt aan een van de in artikel 3 genoemde doeleinden
de in artikel 3 genoemde doel- | of bedoeld is om de levering van noodhulp in het kader van humanitaire hulp
einden of is de uitvoer bedoeld | mogelijk te maken als bedoeld in artikel 2, lid 6, dan moet dit worden
om delevering van noodhulp in | vermeld.
het kader van humanitaire hulp
mogelijk te maken als bedoeld
in artikel 2, lid 6?

Vak 7 Goederencode De numerieke code van het geharmoniseerd systeem of van de
gecombineerde nomenclatuur (3 waaronder de goederen voor de uitvoer bij
afgifte van de vergunning zijn ingedeeld.

Vak 8 Hoeveelheid De hoeveelheid goederen, gemeten in de in vak 9 opgegeven eenheid.

Vak 9 Eenheid De meeteenheid waarin de in vak 8 vermelde hoeveelheid is uitgedrukt. De te
gebruiken eenheden zijn “p/st” voor goederen die per aantal stuks worden
geteld (bv. maskers).

Vak 10 Omschrijving van de goederen | Omschrijving in alledaags taalgebruik, voldoende nauwkeurig om de
goederen te kunnen identificeren.

Vak 11 Locatie De geonomenclatuurcode van de lidstaat waar de goederen zich bevinden.
Indien de goederen zich in de lidstaat van de autoriteit van afgifte bevinden,
moet dit vak leeg worden gelaten.

Vak 12 Handtekening, stempel, plaats | De handtekening en de stempel van de autoriteit van afgifte. De plaats en de

en datum datum van afgifte van de vergunning.

(") Verordening (EU) nr. 1106/2012 van de Commissie van 27 november 2012 tot uitvoering van Verordening (EG) nr. 471/2009 van het
Europees Parlement en de Raad betreffende communautaire statisticken van de buitenlandse handel met derde landen, wat de
bijwerking van de nomenclatuur van landen en gebieden betreft (PB L 328 van 28.11.2012, blz. 7).

() Verordening (EEG) nr. 2658/87 van de Raad van 23 juli 1987 met betrekking tot de tarief- en statisticknomenclatuur en het
gemeenschappelijk douanetarief (PB L 256 vam 7.9.1987, blz. 1).

L 129/15
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BESLUITEN

UITVOERINGSBESLUIT (EU) 2020/569 VAN DE COMMISSIE
van 16 april 2020

tot vaststelling van een gemeenschappelijk format en gemeenschappelijke inhoud voor de indiening

van de informatie die door de lidstaten moet worden gerapporteerd overeenkomstig Richtlijn

2010/63/EU van het Europees Parlement en de Raad betreffende de bescherming van dieren die voor

wetenschappelijke doeleinden worden gebruikt en tot intrekking van Uitvoeringsbesluit
2012/707/EU van de Commissie

(Kennisgeving geschied onder nummer C(2020) 2179)

(Voor de EER relevante tekst)

DE EUROPESE COMMISSIE,
Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie,

Gezien Richtlijn 2010/63/EU van het Europees Parlement en de Raad van 22 september 2010 betreffende de bescherming
van dieren die voor wetenschappelijke doeleinden worden gebruikt (), en met name artikel 43, lid 4, en artikel 54, lid 4,

Overwegende hetgeen volgt:

(1)  Ingevolge de wijzigingen waarin is voorzien in Verordening (EU) 2019/1010 van het Europees Parlement en de
Raad (3, zijn de lidstaten op grond van Richtlijn 2010/63/EU thans verplicht niet-technische projectsamenvattingen
van de toegelaten projecten en eventuele aanvullingen daarop via elektronische overdracht bij de Commissie in te
dienen. Om de Commissie in staat te stellen een centrale databank voor deze samenvattingen en aanvullingen op te
zetten en te onderhouden en ervoor te zorgen dat op basis van die gegevens zinvolle zoekopdrachten kunnen
worden uitgevoerd, moeten die samenvattingen en aanvullingen op uniforme wijze worden gepresenteerd. Daarom
moeten modellen worden vastgesteld voor de indiening van de niet-technische projectsamenvattingen en eventuele
aanvullingen daarop, en moeten de lidstaten worden verplicht deze samenvattingen en aanvullingen te uploaden
naar de door de Commissie opgezette databank.

(2)  Richtlijn 2010/63/EU verplicht de lidstaten tevens informatie over de uitvoering van die richtlijn en statistische
gegevens over het gebruik van dieren in procedures via elektronische overdracht bij de Commissie in te dienen.

(3)  Op basis van de door de lidstaten ingediende informatie over de uitvoering van Richtlijn 2010/63/EU zullen de
diensten van de Commissie een overzicht voor de Unie publiceren en dit regelmatig actualiseren. Op grond van
Richtlijn 2010/63/EU zijn de diensten van de Commissie ook verplicht ieder jaar de door de lidstaten ingediende
statistische gegevens en een samenvattend verslag daarvan openbaar te maken. Om de Commissie in staat te stellen
aan beide vereisten te voldoen, moet de inhoud van die gegevens worden vastgelegd door informatiecategorieén
vast te stellen.

() PBL 276 van 20.10.2010, blz. 33.

(¥ Verordening (EU) 2019/1010 van het Europees Parlement en de Raad van 5 juni 2019 betreffende de onderlinge afstemming van de
verslagleggingsverplichtingen op het gebied van de milieuwetgeving, en tot wijziging van Verordeningen (EG) nr. 166/2006 en (EU)
nr. 995/2010 van het Europees Parlement en de Raad, Richtlijnen 2002/49/EG, 2004/35/EG, 2007/2/EG, 2009/147[EG
en 2010/63/EU van het Europees Parlement en de Raad, Verordeningen (EG) nr. 338/97 en (EG) nr. 2173/2005 van de Raad, en
Richtlijn 86/278/EEG van de Raad (PB L 170 van 25.6.2019, blz. 115).
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(4)  Wat de gegevens over de uitvoering betreft, moeten de informatiecategorieén waarover wordt gerapporteerd
overeenstemmen met de toepasselijke vereisten van Richtlijn 2010/63/EU. Wat de statistische gegevens betreft,
moeten de inputcategorieén worden gespecificeerd die beschikbaar zijn in de door de Commissie overeenkomstig
Richtlijn 2010/63[EU opgezette doorzoekbare en vrij toegankelijke databank.

(5)  Om de transparantie te verbeteren en de administratieve lasten te verlichten, moeten de lidstaten worden verplicht bjj
het indienen van informatie over de uitvoering van Richtlijn 2010/63/EU en van de statistische gegevens over het
gebruik van dieren in procedures gebruik te maken van de door de Commissie opgezette databank.

(6)  De inhoud en het format van de door de lidstaten in te dienen gedetailleerde informatie over de methoden die ten
minste even humaan moeten worden geacht als die welke zijn opgenomen in bijlage IV bij Richtlijn 2010/63/EU,
moeten zodanig worden gespecificeerd dat de lijst van methoden voor het doden van dieren in die bijlage kan
worden bijgewerkt. Daarom is het passend een model op te stellen voor de indiening van informatie over het soort
methode, de betrokken soort en de motivering voor het toestaan van een afwijking, en de lidstaten te verplichten
dat model te gebruiken.

(7)  De bevoegdheden die aan dit besluit ten grondslag liggen, zijn nauw met elkaar verbonden, aangezien zij beide
betrekking hebben op de rapportage door de lidstaten uit hoofde van Richtlijn 2010/63/EU. Voor een consistente
en coherente aanpak is het gezien deze inhoudelijke band passend één enkel besluit vast te stellen waarin alle
vereisten die onder het toepassingsgebied van deze bevoegdheden vallen, worden vastgelegd. Daarom moet
Uitvoeringsbesluit 2012/707/EU van de Commissie (), waarin het gemeenschappelijke format voor de indiening
van de in artikel 54 van Richtlijn 2010/63/EU bedoelde gegevens is vastgesteld, worden vervangen door een nieuw
uitvoeringsbesluit dat gebaseerd is op zowel artikel 43, lid 4, als artikel 54, lid 4, van Richtlijn 2010/63/EU.
Uitvoeringsbesluit 2012/707/EU moet daarom worden ingetrokken.

(8)  De in dit besluit vervatte maatregelen zijn in overeenstemming met het advies van het Comité voor dieren in de
wetenschap,

HEEFT HET VOLGENDE BESLUIT VASTGESTELD:

Artikel 1

Voor de toepassing van artikel 43, lid 3, tweede zin, van Richtlijn 2010/63/EU dienen de lidstaten de in bijlage I bjj dit
besluit gespecificeerde gegevens in met behulp van de door de Commissie overeenkomstig artikel 43, lid 4, derde zin, van
die richtlijn opgezette databank. De niet-technische projectsamenvattingen en de aanvullingen daarop komen overeen met
de modellen in bijlage I bij dit besluit.

Artikel 2

Voor de toepassing van artikel 54, lid 1, van Richtlijn 2010/63/EU dienen de lidstaten de in bijlage II bijj dit besluit
gespecificeerde gegevens in met behulp van de door de Commissie overeenkomstig artikel 54, lid 2, derde alinea, eerste
zin, van die richtlijn opgezette databank.

Artikel 3

Voor de toepassing van artikel 54, lid 2, van Richtlijn 2010/63/EU dienen de lidstaten de in bijlage III bij dit besluit
gespecificeerde gegevens in met behulp van de door de Commissie overeenkomstig artikel 54, lid 2, derde alinea, eerste
zin, van die richtlijn opgezette databank.

Artikel 4

Voor de toepassing van artikel 54, lid 3, van Richtlijn 2010/63/EU dienen de lidstaten de in bijlage IV bij dit besluit
gespecificeerde gegevens in aan de hand van het model in die bijlage.

() Uitvoeringsbesluit 2012/707/EU van de Commissie van 14 november 2012 tot vaststelling van een gemeenschappelijk format voor de
indiening van de informatie overeenkomstig Richtlijn 2010/63/EU van het Europees Parlement en de Raad betreffende de bescherming
van dieren die voor wetenschappelijke doeleinden worden gebruikt (PB L 320 van 17.11.2012, blz. 33).
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Artikel 5
Uitvoeringsbesluit 2012/707EU wordt met ingang van 17 april 2020 ingetrokken. Verwijzingen naar het ingetrokken

uitvoeringsbesluit gelden als verwijzingen naar dit besluit en worden gelezen volgens de concordantietabel in bijlage V.

Artikel 6

Dit besluit is gericht tot de lidstaten.

Gedaan te Brussel, 16 april 2020.

Voor de Commissie
Virginijus SINKEVICIUS
Lid van de Commissie
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BILAGEI

DEEL A

Model voor de indiening van de in artikel 43, lid 1, van Richtlijn 2010/63/EU bedoelde niet-technische projectsa-

menvattingen
Naam van het project
Projectduur
(in maanden)
Trefwoorden (maximaal 5) ()
Doel van het project () — Fundamenteel onderzoek (’)
(meerdere antwoorden mogelijk) — Omzettinggericht en toegepast onderzoek (’)

— Gebruik op grond van regelgeving en voor routineproductie:

— kwaliteitscontrole (m.iv. tests van de veiligheid en werkzaamheid van
charges)

— andere doeltreffendheids- en tolerantietests
— toxiciteits- en andere veiligheidstests m.i.v. farmacologie
— routineproductie

— Bescherming van het milieu in het belang van de gezondheid of het welzijn van
mens of dier

— Behoud van de soort

— Hoger onderwijs

— Opleiding

— Forensisch onderzoek

— Instandhouding van kolonies van genetisch gewijzigde dieren, niet gebruikt in
andere procedures

Doelstellingen en verwachte voordelen van het project

Beschrijf de doelstellingen van het
project (bijvoorbeeld het aanpakken
van bepaalde wetenschappelijke on-
duidelijkheden, of wetenschappelijke
of klinische behoeften).

Welke potentiéle voordelen kan dit
project opleveren? Leg uit hoe de
wetenschap vooruit kan worden ge-
holpen of mensen, dieren of het mi-
lieu uiteindelijk voordeel kunnen
hebben bij het project. Maak, waar
van toepassing, een onderscheid
tussen voordelen op korte termijn
(binnen de looptijd van het project)
en voordelen op lange termijn (die
mogelijk pas worden bereikt nadat
het project is afgerond).

Voorspelde schade

In welke procedures worden de die-
ren gewoonlijk gebruikt (bijvoor-
beeld injecties, chirurgische proce-
dures)? Vermeld het aantal en de duur
van deze procedures.
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Wat zijn de verwachte gevolgen/na-
delige effecten voor de dieren, bij-
voorbeeld pijn, gewichtsverlies, in-
activiteit/verminderde mobiliteit,
stress, abnormaal gedrag, en wat is de
duur van die effecten?

Welke soorten en aantallen dieren Geraamde aantallen naar ernstgraad
zullen naar verwachting worden ge- Geraam-
bruikt? Wat zijn de verwachte ernst- | Soort () | de totaal- .
graden en de aantallen dieren in elke aantallen | Termi- Licht Matig Ernstig
ernstcategorie (per soort)? naal
Wat gebeurt er met de dieren die aan | Geraamd te herge- Geraamd in het habi- Geraamd voor adoptie
het einde van de procedure in leven bruiken aantal tat/houderijsysteem vrijgegeven aantal
worden gehouden? () (%) terug te plaatsen aan-

tal

Geef de redenen voor het geplandelot
van de dieren na de procedure.

Toepassing van de drie V’s

1. Vervanging

Beschrijf welke diervrije alternatie-
ven op dit gebied voorhanden zijn
en waarom zij niet voor het project
kunnen worden gebruikt.

2. Vermindering

Leg uit hoe de aantallen dieren voor
dit project zijn bepaald. Beschrijf de
stappen die zijn genomen om het
aantal te gebruiken dieren te vermin-
deren en de beginselen die zijn ge-
bruikt bij het opzetten van de studies.
Beschrijf, waar van toepassing, de
praktijken die gedurende het hele
project zullen worden toegepast om
het aantal dieren die in overeenstem-
ming met de wetenschappelijke doel-
stellingen werden gebruikt, tot een
minimum te beperken. Deze praktij-
ken kunnen bijvoorbeeld bestaan uit
proefprojecten, computermodellen,
het delen van weefsel en hergebruik.
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3. Verfijning

Geef voorbeelden van de specifieke
maatregelen (bv. verscherpte moni-
toring, postoperatieve behandeling,
pijnbestrijding, training van dieren)
die in verband met de procedures
moeten worden genomen om de wel-
zijnskosten (schade) voor de dieren
tot een minimum te beperken. Be-
schrijf de mechanismen om gedu-
rende de looptijd van het project
nieuwe verfijningstechnieken in ge-
bruik te nemen.

Licht de keuze van de soorten en de
bijbehorende levensstadia toe.

Voor een beoordeling achteraf Termijn Bevat ernstige procedu- | Maaktgebruikvan | Andere
geselecteerd project (') res niet-menselijke reden
primaten

(") Inclusief wetenschappelijke termen die uit meer dan vijf afzonderlijke woorden kunnen bestaan en exclusief soorten en doeleinden die
elders in het document zijn opgenomen.

() Te verstrekken via een dropdownmenu.

() Lijst van doeleinden in overeenstemming met de statistische rapportagecategorieén en -subcategorieén in bijlage Il bij dit besluit.

(*) Soorten in overeenstemming met de statistische rapportagecategorieén in bijlage III bij dit besluit, met een aanvullende optie van “niet-
gespecificeerd zoogdier” om in uitzonderlijke gevallen de anonimiteit te waarborgen.

() Uit het vorige antwoord over te nemen soorten die onder de desbetreffende categorie kunnen worden geselecteerd (aandeel).

(®) Meerdere antwoorden per soort mogelijk.

() Meerdere antwoorden mogelijk; van toepassing op de lidstaten waar deze informatie krachtens de wetgeving vereist is.
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DEEL B

Model voor de indiening van een aanvulling op de in artikel 43, lid 2, van Richtlijn 2010/63/EU bedoelde niet-
technische projectsamenvatting

Titel (overeenkomstig de niet-technische projectsa-
menvatting)

Reden voor de beoordeling achteraf (') Maakt gebruik | Bevat ernstige Andere reden
van niet-mense- procedures
lijke primaten

Toelichting op “Andere reden”

Verwezenlijking van doelstellingen

Leg kort uit of en in hoeverre de doelstellingen van het toe-
gelaten project zijn bereikt. Vermeld de redenen indien de
doelstellingen niet zijn bereikt.

Zijn er andere belangrijke bevindingen?

Welke voordelen heeft het werk tot dusver opgeleverd en zijn
er nog meer voordelen te verwachten?

Zijn de resultaten van dit project verspreid, ook indien de
hypothesen niet zijn bewezen? Zo ja, beschrijf dan hoe. Zo
niet, geef dan aan hoe en wanneer de resultaten naar ver-
wachting bekend zullen worden gemaakt.

Schade

Aantal dieren naar werkelijke ernst
Totaal aantal ge-

bruikte dieren

Soort ()
Terminaal Licht Matig Ernstig

Hoe staan de aantallen gebruikte dieren en de werkelijke
ernstgraden in verhouding tot de geraamde aantallen? Als de
werkelijke aantallen hoger zijn dan de geraamde aantallen,
licht dit dan toe. Als de werkelijke aantallen lager zijn, licht dit
dan toe, tenzij dat verschil het gevolg is van vermindering of
verfijning.

Hoe is het lot van de dieren die aan het einde van de studie in
leven worden gehouden in vergelijking met het geschatte lot?
Geef een toelichting.

Eventuele elementen die kunnen bijdragen tot de verdere toepassing van de drie V’s:

1. Vervanging

Zijn met de kennis die uit dit project is verkregen nieuwe
benaderingen geidentificeerd/ontwikkeld die het gebruik van
dieren in soortgelijke projecten geheel of gedeeltelijk zouden
kunnen vervangen (met inbegrip van de ontwikkeling/vali-
dering van nieuw in-vitro- of in-silicotechnieken)?
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2. Vermindering

Kan met de uit dit project verkregen kennis de opzet van het
experiment worden verbeterd om een verdere vermindering
van het gebruik van dieren mogelijk te maken, en zo ja, hoe?
Licht toe indien het aantal gebruikte dieren lager was dan
oorspronkelijk geraamd.

3. Verfijning

Licht toe indien de werkelijke ernst lager was dan oorspron-
kelijk geraamd.

Zijn de gebruikte diermodellen met de nieuwe kennis die uit
dit project is verkregen nog steeds het meest geschikt? Speci-
ficeer per soort/model, indien van toepassing.

Vermeld alle nieuwe verfijningen die tijdens het project wer-
den aangebracht om de schade voor de dieren te beperken of
het welzijn van de dieren te verbeteren.

Wat zijn de potentiéle mogelijkheden voor verdere verfijning
in de toekomst, bijvoorbeeld opkomende technologieén,
technieken, verbeterde welzijnsbeoordelingsmethoden, eer-
dere eindpunten, huisvestings-/houderijmaatregelen?

4. Overig

Hoe worden de bevindingen voor de verdere toepassing van
de drie V’s verspreid?

Aanvullende opmerkingen

(") Meerdere antwoorden mogelijk.
(*) Soorten in overeenstemming met de statistische rapportagecategorieén in bijlage III bij dit besluit, met een aanvullende optie van “niet-
gespecificeerd zoogdier” om in uitzonderlijke gevallen de anonimiteit te waarborgen.
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1.2.

1.2.1.

BIILAGE I

IN ARTIKEL 54, LID 1, VAN RICHTLIJN 2010/63/EU BEDOELDE INFORMATIE

NATIONALE MAATREGELEN TER UITVOERING VAN RICHTLI)N 2010/63/EU

Verstrek informatie over de wijzigingen die sinds het vorige verslag zijn aangebracht in de nationale maatregelen met
betrekking tot de uitvoering van Richtlijn 2010/63/EU.

STRUCTUREN EN KADER

Bevoegde instanties (artikel 59 van Richtlijn 2010/63/EU)

Licht het kader voor de bevoegde instanties toe, waaronder de aantallen en het type autoriteiten en hun respectieve
taken, en licht toe welke maatregelen zijn genomen om te voldoen aan de vereisten van artikel 59, lid 1, van
Richtlijn 2010/63/EU.

Nationaal comité (artikel 49 van Richtlijn 2010/63/EU)

Licht de structuur en werking van het nationale comité en de maatregelen die zijn genomen om te voldoen aan de
vereisten van artikel 49 van Richtlijn 2010/63/EU toe.

Scholing en opleiding van personeel (artikel 23 van Richtlijn 2010/63/EU)

Verstrek informatie over de in artikel 23, lid 3, van Richtlijn 2010/63/EU bedoelde minimumeisen; beschrijf de
eventuele extra scholings- en opleidingseisen voor personeel dat afkomstig is uit een andere lidstaat.

Evaluatie van en vergunning voor projecten (artikelen 38 en 40 van Richtlijn 2010/63/EU)

Licht het proces van de evaluatie van en vergunning voor projecten toe alsmede de maatregelen die zijn genomen
om te voldoen aan de vereisten van de artikelen 38 en 40 van Richtlijn 2010/63/EU.

FUNCTIONERING
Projecten

Verlening van vergunning voor projecten (artikelen 40 en 41 van Richtlijn 2010/63/EU)

. Verstrek voor elk jaar de nummers van:

a) alle besluiten betreffende vergunningen en goedgekeurde projecten;

b) meerdere generieke projecten, als bedoeld in artikel 40, lid 4, van Richtlijn 2010/63/EU, ingedeeld in een van de
volgende categorieén:

— projecten om aan de regelgevingseisen te voldoen;
— projecten waarbij dieren voor productiedoeleinden worden gebruikt;
— projecten waarbij dieren voor diagnosedoeleinden worden gebruikt;

¢) de besluiten betreffende vergunningen waarvoor de termijn van 40 dagen is verlengd krachtens artikel 41, lid 2,
van Richtlijn 2010/63/EU.

. Verstrek voor punt c) beknopte informatie, voor de vijf jaar waarop de rapportagecyclus betrekking heeft, over de

redenen waarom de termijn van 40 dagen is verlengd.

Beoordeling achteraf, niet-technische projectsamenvattingen (artikel 38, lid 2, onder f), artikelen 39 en 43 van Richtlijn
2010/63/EU)

Licht toe welke maatregelen zijn genomen om te voldoen aan de vereisten van artikel 43, lid 1, van Richtlijn
2010/63/EU en geef aan of er een vereiste is om in de niet-technische projectsamenvattingen te specificeren dat een
project aan een beoordeling achteraf moet worden onderworpen (artikel 43, lid 2, van Richtlijn 2010/6 3/EU).
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1.2.2. Vermeld voor elk jaar het aantal toegelaten projecten dat aan een beoordeling achteraf overeenkomstig artikel 39,
lid 2, van Richtlijn 2010/63/EU moet worden onderworpen en het aantal toegelaten projecten dat aan een
beoordeling achteraf overeenkomstig artikel 38, lid 2, onder f), van die richtliin moet worden onderworpen. Deel
elk van deze projecten in een van de volgende categorieén in:

a) projecten waarbij niet-menselijke primaten worden gebruikt;
b) projecten die als “ernstig” ingedeelde procedures omvatten;
¢) projecten waarbij niet-menselijke primaten worden gebruikt en die als “ernstig” ingedeelde procedures omvatten;

d) andere projecten die aan een beoordeling achteraf moeten worden onderworpen.

1.2.3. Verstrek voor de vijf jaar waarop de rapportagecyclus betrekking heeft, informatie over de aard van de projecten die
zijn geselecteerd voor beoordeling achteraf overeenkomstig artikel 38, lid 2, onder f), van Richtlijn 2010/63/EU en
die niet automatisch worden onderworpen aan een beoordeling achteraf overeenkomstig artikel 39, lid 2.

2. Voor gebruik in procedures gefokte dieren (artikelen 10, 28 en 30 van Richtlijn 2010/63/EU)

2.1. Vermeld de soorten en aantallen voor gebruik in procedures gefokte en — ook via een keizersnede — geboren
dieren die nooit zijn gebruikt in een procedure en die zijn gedood in het kalenderjaar dat onmiddellijk voorafgaat
aan het jaar waarin het vijfjaarlijkse verslag wordt ingediend.

2.1.1. Vermeld ook dieren die ter wille van hun organen of weefsels worden gedood en dieren die zijn geboren als gevolg
van de schepping en instandhouding van genetisch gewijzigde dierlijnen en waarover overeenkomstig artikel 54,
lid 2, van Richtlijn 2010/63/EU geen gegevens in de jaarlijkse statisticken worden verstrekt.

2.1.2. Deel deze dieren in een van de volgende categorieén in:

a) genetisch normale dieren die geen organen en/of weefsels leveren;

=5

) genetisch normale dieren die organen en/of weefsels leveren;

o

) genetisch gewijzigde dieren die organen en/of weefsels leveren;

o

) genetisch normale dieren (“wild-type”-nakomelingen) als gevolg van de schepping van een nieuwe genetisch
gewijzigde lijn;

e) dieren die zijn geboren als gevolg van de instandhouding van een genetisch gewijzigde lijn die alle genetisch

gewijzigde en “wild-type”-nakomelingen en zowel pathologische als niet-pathologische fenotypen omvat.

2.1.3. Uitgesloten van de onder a) bedoelde categorie zijn dieren die zijn geboren als gevolg van de schepping van een
nieuwe genetisch gewijzigde lijn en van de instandhouding van een genetisch gewijzigde lijn; gegevens hierover
moeten worden verstrekt in de respectievelijk onder d) en onder ¢) bedoelde categorieén.

2.1.4. De onder b) en ¢) bedoelde categorieén omvatten dieren die zijn geboren als gevolg van de schepping van een
nieuwe genetisch gewijzigde lijn en van de instandhouding van een genetisch gewijzigde lijn, wanneer zij organen
en/of weefsels leveren.

2.1.5. Uitgesloten van de in punt 2.1.2, onder d) en e¢), bedoelde categorieén zijn de volgende dieren, waarover
overeenkomstig artikel 54, lid 2, van Richtlijn 2010/63/EU gegevens moeten worden verstrekt in de jaarlijkse
statistieken:

a) dieren die via invasieve methoden gegenotypeerd zijn;

b) dieren met een pathologisch fenotype die negatieve effecten hebben ondervonden.

2.2.  Licht toe welke maatregelen zijn genomen om bij de selectie van niet-menselijke primaten te voldoen aan de
vereisten van de artikelen 10 en 28 van Richtlijn 2010/63/EU.

3. Afwijkingen

3.1.  Verstrek voor de vijf jaar waarop de rapportagecyclus betrekking heeft, beknopte informatie over de
omstandigheden waaronder afwijkingen zijn toegestaan overeenkomstig artikel 10, lid 3, artikel 12, lid 1, tweede
alinea, en artikel 33, lid 3, van Richtlijn 2010/63/EU.
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3.2.  Verstrek voor dezelfde periode informatie over alle in artikel 16, lid 2, van die richtlijn bedoelde uitzonderlijke
omstandigheden waarin hergebruik van een dier werd toegestaan na een procedure waarbij het lijden van het dier
ernstig werd geacht.

4. Instantie voor dierenwelzijn (artikelen 26 en 27 van Richtlijn 2010/63/EU)

Licht toe welke maatregelen zijn genomen om te voldoen aan de vereisten inzake de structuur en de werking van de
instanties voor dierenwelzijn van de artikelen 26 en 27 van Richtlijn 2010/63/EU.

D. BEGINSEL VAN VERVANGING, VERMINDERING EN VERFIJNING

1. Beginsel van vervanging, vermindering en verfijning (artikelen 4 en 13 van en bijlage VI bij Richtlijn
2010/63(EU)

1.1.  Verstrek informatie over de maatregelen die zijn genomen om ervoor te zorgen dat de beginselen van a) vervanging,
b) vermindering en c) verfijning op bevredigende wijze worden aangepakt in het kader van goedgekeurde projecten
overeenkomstig de artikelen 4 en 13 van Richtlijn 2010/63/EU.

1.2.  Verstrek informatie over de maatregelen die zijn genomen om ervoor te zorgen dat de beginselen van

a) vermindering en b) verfijning op bevredigende wijze worden aangepakt tijdens de huisvesting en verzorging in
de fok- en toeleverende instellingen, overeenkomstig artikel 4 van Richtlijn 2010/63/EU.

2. Het vermijden van duplicatie (artikel 46 van Richtlijn 2010/63/EU)

Licht toe hoe duplicatie van procedures wordt vermeden om te voldoen aan artikel 46 van Richtlijn 2010/63/EU.

3. Het nemen van weefselmonsters van genetisch gewijzigde dieren (artikelen 4, 30 en 38 van Richtlijn
2010/63/EU)

3.1.  Verstrek met betrekking tot het nemen van weefselmonsters ten behoeve van genetische karakterisering, met en
zonder projectvergunning, representatieve gegevens en cijfers over de soort, de methoden en de werkelijke ernst
daarvan. Deze informatie hoeft alleen te worden verstrekt voor het kalenderjaar dat onmiddellijk voorafgaat aan het
kalenderjaar waarin het vijfjaarlijkse verslag wordt ingediend.

3.2.  Vermeld de criteria die zijn gebruikt om ervoor te zorgen dat de gegevens in punt 3.1 representatief zijn.

3.3.  Verstrek informatie over de geleverde inspanningen om de methoden voor het nemen van weefselmonsters te
verfijnen.

E. HANDHAVING
1. Vergunningen voor fokkers, leveranciers en gebruikers (artikelen 20 en 21 van Richtlijn 2010/63/EU)

1.1.  Verstrek voor elk jaar afzonderlijk de aantallen actieve fokkers, leveranciers en gebruikers die over een vergunning
beschikken.

1.2.  Verstrek voor de vijf jaar waarop de rapportagecyclus betrekking heeft, beknopte informatie over de redenen voor
schorsingen en intrekkingen van vergunningen van fokkers, leveranciers en gebruikers.

2. Inspecties (artikel 34 van Richtlijn 2010/63/EU)
2.1.  Vermeld voor elk jaar het aantal inspecties, uitgesplitst naar aangekondigd en onaangekondigd.

2.2.  Verstrek voor de vijf jaar waarop de rapportagecyclus betrekking heeft, beknopte informatie over de belangrijkste
bevindingen van de inspecties.

2.3.  Licht toe welke maatregelen zijn genomen om te voldoen aan de vereisten van artikel 34, lid 2, van Richtlijn
2010/63/EU.

3. Intrekking van projectvergunningen (artikel 44 van Richtlijn 2010/63/EU)

Verstrek voor de vijf jaar waarop de rapportagecyclus betrekking heeft, beknopte informatie over de redenen voor
de intrekking van vergunningen voor projecten.
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4. Sancties (artikel 60 van Richtlijn 2010/63/EU)

4.1.  Verstrek voor de vijf jaar waarop de rapportagecyclus betrekking heeft, beknopte informatie over de aard van het
volgende:

a) inbreuken;
b) administratieve maatregelen naar aanleiding van inbreuken;

¢) juridische maatregelen naar aanleiding van inbreuken.
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BIJLAGE Il

DEEL A

Stroomschema van de inputcategorieén van statistische gegevens op grond van artikel 54, lid 2, van Richtlijn
2010/63/EU
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Diersoort

Muizen (Mus musculus)

Ratten (Rattus norvegicus)

Cavia's (Cavia porcellus)

Syrische goudh: (M icetus auratus)

Chinese dwergt (Cricetulus griseus)

Mongoolse gerbils (Meriones unguiculatus)

Andere knaagdieren (andere Rodentia)

Konijnen (Oryctolagus cuniculus)

Katten (Felis catus)

Honden (Canis iliaris )

Fretten (Mustela putorius furo)

Andere roofdieren (andere Carnivora)

Paarden, ezels en kruisingen daarvan (Equidae)

Varkens (Sus scrofa domesticus)

Geiten (Capra aegagrus hircus)

Schapen (Ovis aries)

Runderen (Bos taurus)

Halfapen (Prosimia)

Klauwaapjes (bijv. Callithrix jacchus )

Java-apen (Macaca icularis )

Rhesusapen (Macaca mulatta)

Meerkatten (Chlorocebus spp.) (meestal pygerythrus of sabaeus)

Bavianen (Papio spp.)

Doodshoofdaapjes (bijv. Saimiri sciureus)

Andere soorten breedneusapen (andere soorten Ceboidea)

Andere soorten smalneusapen (andere soorten Cercopithecoidea)

Mensapen (Hominoidea)

Andere zoogdieren (andere A

Huishoenders (Gallus gallus domesticus)

Kalkoen (Meleagris gallopavo)

Andere vogels (andere Aves)

Reptielen (Reptilia)

Kikkers (Rana temporaria en Rana pipiens)

Klauwkikkers (Xenopus laevis en Xenopus tropicalis)

Andere amfibieén (andere Amphibia)

Zebravissen (Danio rerio)

Zeebaars (soorten van families zoals Serranidae, Moronidae)

Zalm, forel, riddervis en vlagzalm (Salmonidae)

Guppy, zwaarddrager, mollie, plaatje (Poeciliidae)

Andere vissen (andere Pisces)

Koppotigen (Cephalopoda)

Hergebruik

Hergebruik (Nee/ja)

JA NEE

|

Niet-menselijke primaat?

NEE JA

|Andere soorten dan niet-menselijke primaten —

Dieren geboren bij een fokker in de Unie die over een
vergunning beschikt

Dieren geboren in de Unie maar niet bij een fokker die
over een vergunning beschikt

In de rest van Europa geboren dieren

Elders geboren dieren

v

status

Niet genetisch gewijzigd

Genetisch gewijzigd met niet-pathologisch fenotype

Genetisch gewijzigd met pathologisch fenotype

[Schepping van een nieuwe g gewijzigde lijn

Voor de schepping van een nieuwe genetisch gewijzigde
lijn of stam gebruikte dieren (nee/ja)

v

Ernst

Terminaal

Licht (hoogstens)

Matig

Ernstig

D

Fundamenteel onderzoek

A

Niet-menselijke primaten — Geboorteplaats

Niet-menselijke primaten geboren bij een fokker in
de Unie die over een vergunning beschikt

Niet-menselijke primaten geboren in de Unie, maar
niet bij een fokker die over een vergunning
beschikt, en niet-menselijke primaten geboren in
de rest van Europa

In Azié geboren niet-menselijke primaten

In Amerika geboren niet-menselijke primaten

In Afrika geboren niet-menselijke primaten
Elders geboren niet-menselijke primaten

}

[Niet-menselijke primaten — Type kolonie

Zichzelf in stand houdende kolonie (neefja)

v

[Niet-menselijke primaten — Generatie

FO

F1

F2 of latere generatie

|

Omzettinggericht en toegepast onderzoek

Gebruik op grond van regelgeving en voor routineproductie

Bescherming van het milieu in het belang van de gezondheid of
het welzijn van mens of dier

Behoud van de soort

Hoger onderwijs

Opleiding voor het verwerven, op peil houden of verbeteren van
beroepsvaardigheden

Forensisch onderzoek

Instandhouding van kolonies van bestendig genetisch gewijzigde
dieren, niet gebruikt in andere procedures

EINDE

EINDE
EINDE

EINDE
EINDE
EINDE
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[F onderzoek

Oncologie

Cardiovasculair, bloed- en lymfestelsel

Zenuwstelsel

Ademhalingsstelsel

Gastro-intestinaal stelsel met inbegrip van de lever

Spier- en skeletstelsel

Immuunstelsel

Urogenitaal / voortplanting

Zintuigorganen (huid, ogen en oren)

Endocrien stelsel / metabolisme

Ontwikkelingsbiologie

MUTisystemisch

Ethologie / diergedrag / dierbiologie

Ander fundamenteel onderzoek

EINDE

Omzettinggericht en toegepast onderzoek

Kanker bij de mens

Besmettelijke ziekten van de mens

Cardiovasculaire aandoeningen bij de mens

Zenuwziekten en psychische aandoeningen van de mens

Respiratoire aandoeningen bij de mens

Gastro-intestinale en leveraandoeningen bij de mens

Spier- en botaandoeningen bij de mens

Verstoringen van het immuunstelsel bij de mens

Aandoeningen van het urogenitaal / voortplanting Isel bij de mens

Aandoeningen van zintuigorganen (huid, ogen en oren) bij de mens

Endocriene en metabolismestoringen bij de mens

Andere aandoeningen van de mens

Ziekten en aandoeningen van dieren

Diervoeding

Dierenwelzijn

Diagnose van ziekten

Plantenziekten

Niet op grond van regelgeving vereist toxicologisch en ecotoxicologisch
onderzoek

EINDE

|Gebruik op grond van regelgeving en voor routi

Kwaliteitscontrole (m.i.v. tests van de veiligheid en werkzaamheid van
charges)

Andere doeltreffendheids- en toleranti

Toxiciteits- en andere veiligheidstests m.i.v. farmacologie

Routineproductie per productsoort

Type wetgeving

Wetgeving inzake geneesmiddelen voor menselijk gebruik

Wetgeving inzake geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik en
de residuen daarvan

Wetgeving inzake medische hulpmiddelen

Wetgeving inzake industriéle chemische stoffen

Wetgeving inzake gewasbeschermingsmiddelen

Wetgeving inzake biociden

Wetgeving inzake levensmiddelen en met levensmiddelen in contact
komende materialen

Wetgeving inzake diervoeders m.i.v. wetgeving inzake de veiligheid voor
doeldieren, werknemers en het milieu

Wetgeving inzake cosmetica

Andere wetgeving

Herkomst van de wetgeving

Wetgeving om te voldoen aan Unievoorschriften

Wetgeving uitsluitend om te voldoen aan nationale voorschriften (in de Unie)

Wetgeving uitsluitend om te voldoen aan niet-Unievoorschriften

EINDE

Toxiciteits- en andere veilighei i plitst naar type

Testmethoden voor acute toxiciteit (eenmalige toediening; met inbegrip
van de limiettest)

Irritatie/corrosie van de huid

Huidsensibilisatie

Irritatie/corrosie van de ogen

Toxiciteit bij herhaalde toediening

Carcinogeniteit

Genotoxiciteit

Voortplantingstoxiciteit

Ontwikkelingstoxiciteit

Neurotoxiciteit

Kinetiek (farmacokinetiek, toxicokinetiek, residudepletie)

Farmacodynamiek (m.i.v. veiligheidsfarmacologie)

Fototoxiciteit

Ecotoxiciteit

Veiligheidstests m.b.t. voedingsmiddelen en diervoeders

Veiligheid voor doeldieren

Gecombineerde eindpunten

Andere toxiciteits- of veiligheidstests

EINDE

EINDE
EINDE
EINDE

EINDE
EINDE
EINDE
EINDE
EINDE
EINDE
EINDE
EINDE

EINDE
EINDE
EINDE
EINDE

v

Kwalitei ole (m.i.v. tests van de veiligheid en

wer id van charges)

Veiligheidsbeproeving van charges

Pyrogeniteitsbeproeving

Werkzaamheidsbeproeving van charges

Andere kwaliteitscontroles

EINDE

Routi ie per pri t

Van bloed afgeleide producten

Alleen monoklonale antilichamen via ascitesmethode

Monoklonale en polyklonale antilichamen (met uitzondering van
de ascitesmethode)

Andere producten

EINDE
> T hoden voor acute toxicif
LD50, LC50
Andere letale methoden
Niet-letale methoden
EINDE
» [Toxiciteit bij herhaalde toedi
28 dagen of minder
29-90 dagen
meer dan 90 dagen
EINDE

E

Acute toxiciteit (ecotoxiciteit)

Chronische toxiciteit (ecotoxiciteit)

Voortplantingstoxiciteit (ecotoxiciteit)

Endocriene activiteit (ecotoxiciteit)

Bioaccumulatie (ecotoxiciteit)

Andere ecotoxiciteit

EINDE
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DEEL B
De in artikel 54, lid 2, van Richtlijn 2010/63/EU bedoelde informatie

A. ALGEMENE BEPALINGEN

1. De gegevens moeten worden ingevuld voor elk gebruik van een dier.

2. Bij het verstrekken van gegevens met betrekking tot een dier mag binnen een categorie slechts één optie worden
geselecteerd.

3. Dieren die ter wille van hun organen of weefsels worden gedood

3.1.  Over dieren die ter wille van hun organen of weefsels worden gedood en over verklikkerdieren hoeven geen
statistische gegevens te worden verstrekt, tenzij een van de volgende situaties van toepassing is:

a) het doden vindt plaats in het kader van een projectvergunning via een niet in bijlage IV bij Richtlijn 2010/63/EU
genoemde methode;

b) het dier heeft, alvorens te worden gedood, een ingreep ondergaan waarbij de drempelwaarde inzake pijn, lijden,
angst of blijvende schade werd overschreden;

¢) het dier is afkomstig van een nieuwe genetisch gewijzigde dierlijn met een beoogd pathologisch fenotype en
bracht het pathologische fenotype tot uitdrukking voordat het ter wille van zijn organen of weefsels werd
gedood.

3.2.  Andere dieren die ter wille van hun organen of weefsels zijn gedood (en die niet zijn opgenomen in de jaarlijkse
statistieken) worden gerapporteerd in het vijfjaarlijkse uitvoeringsverslag overeenkomstig bijlage II bij dit besluit.

4. Dieren die worden gefokt en gedood zonder in een procedure te worden gebruikt

4.1. Dieren die worden gefokt en gedood zonder in een procedure te worden gebruikt, worden niet in de jaarlijkse
statistische gegevens opgenomen, met uitzondering van de volgende dieren:

a) genetisch gewijzigde dieren die een beoogd pathologisch fenotype vertonen;

b) dieren die gegenotypeerd zijn (genetische karakterisering/weefselbemonstering) via een invasieve methode die
niet is uitgevoerd met het oog op de identificatie/merking van het dier.

4.2.  Voor de toepassing van punt 4.1, onder b), wordt onder “invasieve methode” verstaan: een methode die bij het dier
evenveel of meer pijn, lijden, angst of blijvende schade kan veroorzaken als het inbrengen van een naald volgens
goed diergeneeskundig vakmanschap.

4.3, Van de dieren die worden gefokt en gedood zonder in een procedure te zijn gebruikt, moet overeenkomstig bijlage II
bij dit besluit in het vijfjaarlijkse uitvoeringsverslag opgave worden gedaan.

5. Over genetisch normale dieren die zijn geboren tijdens de schepping van een nieuwe genetische lijn hoeven geen
jaarlijkse statistische gegevens te worden verstrekt en moet in plaats daarvan opgave worden gedaan in het
vijfjaarlijkse uitvoeringsverslag overeenkomstig bijlage II bij dit besluit, tenzij zij via een invasieve methode
gegenotypeerd zijn.

6.  Larvale vormen van dieren moeten worden meegeteld vanaf het moment waarop zij in staat zijn zich autonoom te
voeden.
7. Over foetussen en embryo’s van zoogdiersoorten hoeven geen jaarlijkse statistische gegevens te worden verstrekt.

Alleen dieren die geboren worden — ook via een keizersnede — en in leven blijven, moeten worden meegeteld. Bij
studies waarbij zowel moeder als nakomelingen betrokken zijn, moet van de moeder opgave worden gedaan
wanneer zij een procedure heeft ondergaan waarbij de drempelwaarde inzake pijn, lijden, angst of blijvende schade
is overschreden. Van de nakomelingen moet opgave worden gedaan wanneer zij een integrerend deel van de
procedure vormen.

8. Wanneer het gebruik van een dier in een procedure leidt tot een ernstige mate van pijn, lijden of angst die langdurig
is en niet kan worden verzacht, al dan niet vooraf toegestaan, moet het dier worden opgenomen in de categorie
“ernstig”. In de toelichting van de lidstaat moet overeenkomstig afdeling C van deze bijlage commentaar worden
toegevoegd waarin soort(en), aantal(len) en bijzonderheden over het gebruik worden vermeld, alsook of vooraf een
afwijking was toegestaan en waarom de classificatie “ernstig” werd overschreden.

9.  De gegevens over in een procedure gebruikte dieren moeten worden verstrekt voor het jaar waarin die procedure
eindigt. In het geval van studies die zich over twee kalenderjaren uitstrekken, mogen alle dieren samen worden
opgevoerd in het jaar waarin de laatste procedure wordt beéindigd, mits deze afwijking van de jaarlijkse rapportage
door de bevoegde instantie is toegestaan. Voor projecten die langer dan twee kalenderjaren duren, moeten de
gegevens over dieren worden verstrekt voor het jaar waarin het dier wordt gedood of sterft.
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10.  Indien er categorieén “Overige” worden gebruikt, moet de inhoud daarvan in de toelichting verder worden
uitgesplitst.

11.  Genetisch gewijzigde dieren
11.1.  Ten behoeve van de statistische rapportage wordt onder “genetisch gewijzigde dieren” verstaan:

a) genetisch gemodificeerde (transgene, knock-out- en anderszins genetisch gewijzigde) dieren en dieren met
geinduceerde mutaties (ongeacht het type mutatie);

b) dieren met spontane schadelijke mutaties die voor onderzoek naar dat specifieke genotype worden behouden.
11.2.  Van genetisch gewijzigde dieren moet opgave worden gedaan wanneer die dieren worden gebruikt:
a) voor het scheppen van een nieuwe lijn;

b) voor de instandhouding van een bestendige lijn die een beoogd pathologisch fenotype vertoont (zie punt
B.10.7);

¢) in andere procedures dan de instandhouding van een lijn.

11.3.  Bij het scheppen van een nieuwe lijn moet opgave worden gedaan van alle dieren die drager zijn van de genetische
verandering. Bovendien moet ook opgave worden gedaan van dieren die voor superovulatie, vasectomie of
embryo-implantatie zijn gebruikt (ongeacht of zij genetisch gewijzigd zijn of niet).

11.4. Van genetisch normale dieren (“wild-type”-nakomelingen) die worden geproduceerd als gevolg van het scheppen
van een nieuwe genetisch gewijzigde lijn, wordt geen opgave gedaan in de jaarlijkse statistieken, tenzij het dier
gegenotypeerd is (genetische karakterisering/weefselbemonstering) via een invasieve methode die niet is uitgevoerd
met het oog op de identificatie/merking van het dier. Genetisch normale dieren (“wild-type”-nakomelingen) die niet
in de jaarlijkse statistiecken worden opgenomen, worden behandeld in het vijfjaarlijkse uitvoeringsverslag zoals
beschreven in bijlage IL.

11.5. In de categorie “Doeleinden” zoals beschreven in deel A van deze bijlage moet van de dieren die zijn gebruikt voor
de schepping van een nieuwe genetisch gewijzigde lijn opgave worden gedaan in de categorie waarvoor de lijn
wordt geschapen (doorgaans is dat “fundamenteel onderzoek” of “omzettinggericht en toegepast onderzoek”).

11.6. Een nieuwe stam of lijn van genetisch gewijzigde dieren wordt als “bestendig” aangemerkt wanneer de genetische
verandering op een stabiele wijze wordt doorgegeven (overgeérfd) gedurende ten minste twee generaties, en er een
dierenwelzijnsbeoordeling is afgerond.

11.7. Bij de dierenwelzijnsbeoordeling wordt bepaald of de nieuwe lijn naar verwachting een beoogd pathologisch
fenotype zal vertonen; indien dat het geval is, moet van de dieren van dan af opgave worden gedaan in de categorie
“Instandhouding van kolonies van bestendig genetisch gewijzigde dieren, niet gebruikt in andere procedures” of, in
voorkomend geval, onder de andere procedures waarvoor zij worden gebruikt. Het gaat daarbij onder andere om
dieren die een specificke bioveilige omgeving nodig hebben (bijvoorbeeld speciale huisvestingsregelingen ter
bescherming van dieren die als gevolg van de genetische wijziging bijzonder gevoelig zijn voor infectie) of
aanvullende zorg die verder gaat dan die welke voor conventionele dieren nodig is om hun gezondheid en welzijn
te behouden.

11.8. Indien in de dierenwelzijnsbeoordeling wordt geconcludeerd dat de lijn naar verwachting geen pathologisch
fenotype zal vertonen, valt het fokken ervan buiten de reikwijdte van het begrip “procedure” en hoeft dit niet
langer te worden gerapporteerd. Het gaat daarbij onder andere om induceerbare en creflox-lijnen, die een actieve
interventie vereisen wil het pathologische fenotype tot uitdrukking komen.

11.9. “Instandhouding van kolonies van bestendig genetisch gewijzigde dieren, niet gebruikt in andere procedures”

11.9.1. Deze categorie omvat de dieren die nodig waren voor de instandhouding van kolonies genetisch gewijzigde dieren
van bestendige lijnen met een beoogd pathologisch fenotype en die pijn, lijden, angst of blijvende schade hebben
ondervonden als gevolg van dat pathologische fenotype. Het beoogde doel waarvoor de lijn in stand wordt
gehouden, wordt niet geregistreerd.

11.9.2. Deze categorie omvat ook genetisch gemodificeerde dieren bij de instandhouding van een bestendige lijn, ongeacht
of de lijn van het beoogde niet-pathologische of pathologische fenotype is, die aan invasieve genotypering
(genetische karakterisering/weefselbemonstering) zijn onderworpen. Zie punt B.10.7.
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11.10. Van alle genetisch gewijzigde dieren die in andere procedures (niet ter schepping of instandhouding van een
genetisch gewijzigde lijn) worden gebruikt, moet opgave worden gedaan onder de overeenkomstige doeleinden (op
dezelfde wijze als bij niet genetisch gewijzigde dieren). Die dieren kunnen al dan niet een pathologisch fenotype
vertonen.

11.11. Van genetisch gewijzigde dieren met een pathologisch fenotype die ter wille van hun organen en/of weefsels zijn
gedood, moet opgave worden gedaan onder het overeenkomstige primaire doel waarvoor de organen/weefsels zijn
gebruikt.

B. GEGEVENSINPUTCATEGORIEEN
De onderstaande punten worden behandeld in de volgorde waarin de categorieén en overeenkomstige kopjes
voorkomen in het stroomschema zoals vastgelegd in deel A.

1. Diersoort

Muizen (Mus musculus)

Ratten (Rattus norvegicus)

Cavia’s (Cavia porcellus)

Syrische goudhamsters (Mesocricetus auratus)

Chinese dwerghamsters (Cricetulus griseus)

Mongoolse gerbils (Meriones unguiculatus)

Andere knaagdieren (andere Rodentia)

Konijnen (Oryctolagus cuniculus)

Katten (Felis catus)

Honden (Canis familiaris)

Fretten (Mustela putorius furo)

Andere roofdieren (andere Carnivora)

Paarden, ezels en kruisingen daarvan (Equidae)

Varkens (Sus scrofa domesticus)

Geiten (Capra aegagrus hircus)

Schapen (Ovis aries)

Runderen (Bos taurus)

Halfapen (Prosimia)

Klauwaapjes (bijv. Callithrix jacchus)

Java-apen (Macaca fascicularis)

Rhesusapen (Macaca mulatta)

Meerkatten Chlorocebus spp. (meestal pygerythrus of sabaeus)

Bavianen (Papio spp.)

Doodshoofdaapjes (bijv. Saimiri sciureus)

Andere soorten breedneusapen (andere soorten Ceboidea)

Andere soorten smalneusapen (andere soorten Cercopithecoidea)

Mensapen (Hominoidea)

Andere zoogdieren (andere Mammalia)
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Huishoenders (Gallus gallus domesticus)

Kalkoen (Meleagris gallopavo)

Andere vogels (andere Aves)

Reptielen (Reptilia)

Kikkers (Rana temporaria en Rana pipiens)

Klauwkikkers (Xenopus laevis en Xenopus tropicalis)

Andere amfibieén (andere Amphibia)

Zebravissen (Danio rerio)

Zeebaars (soorten van families zoals Serranidae, Moronidae)

Zalm, forel, riddervis en vlagzalm (Salmonidae)

Guppy, zwaarddrager, mollie, plaatje (Poeciliidae)

Andere vissen (andere Pisces)

Koppotigen (Cephalopoda)

1.1.  Van vissen moet opgave worden gedaan vanaf het stadium waarin zij in staat zijn zich onafhankelijk te voeden, d.w.
z. wanneer beide uiteinden van de darmen open zijn en de vis gewoonlijk voedsel tot zich neemt.

1.2.  Het tijdstip waarop vissen zich onathankelijk voeden, verschilt per soort en hangt in veel gevallen af van de
temperatuur waarin zij worden gehouden. De temperatuur moet zodanig worden vastgesteld dat een optimaal
welzijn wordt gewaarborgd, zoals bepaald door de persoon die verantwoordelijk is voor het welzijn en de
verzorging van de dieren en voor soortspecifieke informatie in overleg met de officieel aangewezen dierenarts. Van
larven van zebravissen, die bij ongeveer + 28 °C worden gehouden, moet opgave worden gedaan vanaf de vijfde dag
na de bevruchting.

1.3.  Wegens de geringe lichaamsgrootte van sommige soorten vissen en koppotigen mag het aantal worden geschat.

1.4, Van alle soorten koppotigen moet onder het kopje “Koppotigen” opgave worden gedaan vanaf het stadium waarin
zij in staat zijn zich onafhankelijk te voeden, d.w.z. onmiddellijk na het uitkomen.

2. Hergebruik

Hergebruik (neen/ja)

2.1.  Algemeen
2.1.1. Van elk gebruik van een dier moet aan het einde van elke procedure opgave worden gedaan.

2.1.2. Informatie over de geboorteplaats en voor niet-menselijke primaten tevens de generatie en informatie over de vraag
of het dier is verkregen uit een zichzelf in stand houdende kolonie, hoeft alleen van voor het eerst gebruikte dieren
opgave te worden gedaan. Van hergebruikte dieren wordt deze informatie dus niet geregistreerd.

2.1.3. Bij alle volgende categorieén moeten de aantallen gevallen van diergebruik in een procedure worden aangegeven.
Deze aantallen kunnen niet worden gerelateerd aan de totale aantallen voor het eerst gebruikte dieren.

2.1.4. Het werkelijke lijden van het dier in de procedure moet worden opgetekend. In sommige gevallen kan dit zijn
beinvloed door eerder gebruik van dat dier. De ernst neemt bij vervolggebruik echter niet per se toe en kan in
bepaalde gevallen zelfs als gevolg daarvan afnemen (gewenning). De te rapporteren werkelijke ernst wordt daarom
altijd per geval bepaald, waarbij rekening wordt gehouden met de eventuele gevolgen van eerdere gevallen van
gebruik.
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2.2.  Hergebruik versus verder gebruik
Om te bepalen of er sprake is van “hergebruik”, geldt het volgende:

2.2.1. Onder eenmalig gebruik wordt het gebruik van één dier voor één enkel wetenschappelijk, experimenteel, educatief
of opleidingsdoel verstaan. Dat eenmalige gebruik bestrijkt het tijdsinterval vanaf het tijdstip waarop het dier de
eerste technische ingreep ondergaat tot het tijdstip waarop de gegevensvergaring of de waarnemingen zijn voltooid
of het educatieve doel is bereikt. Meestal betreft het één experiment, test of vaardigheidstraining in een techniek.

2.2.2. Eenmalig gebruik kan meerdere stappen (technieken) omvatten die stuk voor stuk noodzakelijk zijn om één
bepaalde uitkomst te bereiken en die het gebruik van hetzelfde dier vereisen.

2.2.3. Voorbeelden van voorbereiding voor verder gebruik zijn:

a) chirurgische technieken (zoals canulatie, inplanting van telemetrische sensoren, ovariéctomie, castratie,

hypofysectomie);

b) niet-chirurgische technieken (zoals het op een gewijzigd dieet zetten, inductie van diabetes, inductie van
transgene expressie);

¢) het fokken van genetisch gewijzigde dieren met pathologisch fenotype;

d) genetische karakterisering via een invasieve methode (die niet is uitgevoerd met het oog op de identifica-
tie/merking van het dier) en waarbij een dier van dat genotype vereist is voor de volgende stap.

2.2.4. Wanneer het reeds voorbereide dier wordt gebruikt in de procedure waarvoor het bestemd is, wordt van de volledige
procedure met inbegrip van de eventuele voorbereiding (ongeacht waar deze heeft plaatsgevonden) aan het einde
verslag gedaan, waarbij rekening wordt gehouden met de ernst van de voorbereidende ingrepen. Zo wordt voor het
fokken van een genetisch gewijzigd dier en het eindgebruik ervan bij de rapportage rekening gehouden met de ernst
van alle stappen (bijvoorbeeld het effect van het fenotype, indien tot uitdrukking gebracht; genetische
karakterisering, indien uitgevoerd; en eindgebruik).

2.2.5. Het gebruik van een dier wordt slechts eenmaal gerapporteerd aan het einde van de volledige procedure, ook indien
de in punt 2.2.3 beschreven voorbereidende stappen en het eindgebruik in het kader van afzonderlijke projecten zijn
uitgevoerd.

2.2.6. Indien een reeds voorbereid dier vervolgens niet voor een wetenschappelijk doel wordt gebruikt, voert de inrichting
waar het dier wordt gedood de bijzonderheden over de voorbereiding in de statisticken op als op zichzelf staand
gebruik onder het beoogde doel, mits bij de voorbereiding van het dier de drempelwaarde inzake pijn, lijden, angst
of blijvende schade is overschreden. Indien deze voorbereiding echter betrekking heeft op de instandhouding van
een genetisch gewijzigde dierlijn, gelden de criteria voor het rapporteren van dieren als vermeld in punt B.10.7.

2.2.7. Indien het dier bij een routinecontrole is gegenotypeerd (genetische karakterisering/weefselbemonstering) in een
genetisch gemodificeerde fokkolonie van een bestendige lijn om te bevestigen dat het genotype niet is veranderd ten
opzichte van de beoogde genetische achtergrond en het dier later in een andere procedure wordt gebruikt waarbij dit
specifieke genotype niet vereist is, wordt dat gebruik als hergebruik beschouwd en worden al deze gevallen van
gebruik afzonderlijk gerapporteerd in de statistieken, d.w.z.:

a) het eerste gebruik in het kader van de “instandhouding van de bestendige genetisch gewijzigde lijn” waarbij de
ernst samenhangt met de werkelijke ernst zoals ondervonden door het dier als gevolg van de invasieve
genotypering, en

b) als hergebruik in het kader van het specifieke doel waarvoor het dier wordt gebruikt.

3. Andere soorten dan niet-menselijke primaten — Geboorteplaats

Dieren die zijn geboren bij een fokker in de Unie die over een vergunning beschikt

Dieren die zijn geboren in de Unie maar niet bij een fokker die over een vergunning beschikt

In de rest van Europa geboren dieren

Elders geboren dieren
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3.1. Bepalend voor de herkomst is de geboorteplaats, m.a.w. de plaats waar het dier is geboren en niet de plaats vanwaar
het wordt geleverd.

3.2. “Dieren die zijn geboren bij een fokker in de Unie die over een vergunning beschikt”, zijn dieren die zijn geboren bij
fokkers die over een vergunning beschikken en die zijn geregistreerd overeenkomstig artikel 20 van Richtlijn
2010/63/EU.

3.3. “Dieren die in de Unie zijn geboren maar niet bij een fokker die over een vergunning beschikt” zijn onder andere
wilde dieren, landbouwhuisdieren (tenzij de fokker over een vergunning krachtens artikel 20 van Richtlijn
2010/63/EU beschikt), alsmede afwijkingen die zijn verleend krachtens artikel 10, lid 3, van Richtlijn 2010/63/EU.

3.4.  “In de rest van Europa geboren dieren” zijn onder andere dieren die zijn geboren in Zwitserland, Turkije, Rusland en
Israél; hieronder vallen alle dieren, ongeacht of zij in geregistreerde fokinrichtingen of in andere inrichtingen zijn

gefokt of in het wild zijn gevangen.

3.5.  Onder “Elders geboren dieren” vallen alle dieren, ongeacht of zij in geregistreerde fokinrichtingen of in andere
inrichtingen zijn gefokt of in het wild zijn gevangen.

4. Niet-menselijke primaten — Geboorteplaats

Niet-menselijke primaten die zijn geboren bij een fokker in de Unie die over een vergunning

beschikt

Niet-menselijke primaten die zijn geboren in de Unie, maar niet bij een fokker die over een
vergunning beschikt, en niet-menselijke primaten die zijn geboren in de rest van Europa

In Azi€ geboren niet-menselijke primaten

In Amerika geboren niet-menselijke primaten

In Afrika geboren niet-menselijke primaten

Elders geboren niet-menselijke primaten

4.1. Bepalend voor de herkomst is de geboorteplaats, m.a.w. de plaats waar het dier is geboren en niet de plaats vanwaar
het wordt geleverd.

4.2. “Niet-menselijke primaten die zijn geboren bij een fokker die over een vergunning beschikt in de Unie” (en
Noorwegen) zijn niet-menselijke primaten die zijn geboren bij fokkers die over een vergunning beschikken en die
zijn geregistreerd overeenkomstig artikel 20 van Richtlijn 2010/63/EU.

4.3, “Niet-menselijke primaten die in de Unie zijn geboren maar niet bij een fokker die over een vergunning beschikt, en
“Niet-menselijke primaten die in de rest van Europa zijn geboren” zijn onder andere dieren die in Zwitserland,
Turkije, Rusland en Israél zijn geboren.

4.4.  “Niet-menselijke primaten die in Azié zijn geboren” zijn onder andere dieren die in China zijn geboren.

4.5.  “Niet-menselijke primaten die in Amerika zijn geboren” verwijst naar dieren die in Noord-, Midden- en Zuid-
Amerika zijn geboren.

4.6. “Niet-menselijke primaten die in Afrika zijn geboren” omvat ook dieren die in Mauritius zijn geboren.

4.7.  “Elders geboren dieren” omvat ook dieren die in Australazié zijn geboren. De herkomst van elders geboren niet-
menselijke primaten wordt gerapporteerd.

5. Niet-menselijke primaten — Type kolonie

Zichzelf in stand houdende kolonie (neen/ja)

“Zichzelf in stand houdende kolonie” heeft betrekking op niet-menselijke primaten die zijn verkregen uit kolonies
waarin dieren alleen in de kolonie worden gefokt, of uit andere zichzelf in stand houdende kolonies afkomstig zijn
maar niet in het wild zijn gevangen, en waarin dieren op een zodanige wijze worden gehouden dat zij mensen
gewend zijn.
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6.  Niet-menselijke primaten — Generatie

FO

F1

F2 of latere generatie

6.1. “FO” verwijst naar dieren die in het wild zijn gevangen.
6.2. “F1” verwijst naar dieren die in gevangenschap zijn geboren uit één of twee ouders die in het wild zijn gevangen.

6.3.  “F2 of latere generatie” verwijst naar dieren die in gevangenschap zijn geboren uit ouders die beide ook in
gevangenschap zijn geboren.

7. Genetische status

Niet genetisch gewijzigd

Genetisch gewijzigd met niet-pathologisch fenotype

Genetisch gewijzigd met pathologisch fenotype

7.1. “Niet genetisch gewijzigd” verwijst naar alle dieren die niet genetisch zijn gewijzigd, waaronder ook de genetisch
normale ouderdieren die voor het scheppen van een nieuwe genetisch gewijzigde dierlijn of -stam zijn gebruikt.

7.2, “Genetisch gewijzigd met niet-pathologisch fenotype” verwijst naar:

a) de dieren die gebruikt zijn voor de schepping van een nieuwe lijn en die drager zijn van de genetische verandering
maar geen pathologisch fenotype vertonen;

b) de genetisch gewijzigde dieren die in andere procedures (niet voor de schepping of instandhouding van een lijn)
zijn gebruikt maar geen pathologisch fenotype vertonen.

7.3.  “Genetisch gewijzigd met pathologisch fenotype” verwijst naar:
a) de dieren die gebruikt zijn voor de schepping van een nieuwe lijn en die een pathologisch fenotype vertonen;

b) de dieren die gebruikt zijn voor de instandhouding van een bestendige lijn met een beoogd pathologisch fenotype
en die een pathologisch fenotype vertonen;

¢) de genetisch gewijzigde dieren die in andere procedures (niet voor de schepping of instandhouding van een lijn)
zijn gebruikt en een pathologisch fenotype vertonen.

8. Schepping van een nieuwe genetisch gewijzigde lijn

Voor de schepping van een nieuwe genetisch gewijzigde lijn of stam gebruikte dieren
(neenfja)

Onder “voor de schepping van een nieuwe genetisch gewijzigde lijn of stam gebruikte dieren” worden de dieren
verstaan die zijn gebruikt voor de schepping van een nieuwe genetisch gewijzigde lijn of stam; deze dienen te
worden onderscheiden van andere voor “fundamenteel onderzoek” of “omzettinggericht en toegepast onderzoek”
gebruikte dieren. Dit omvat de kruising tussen verschillende lijnen om een nieuwe genetisch gewijzigde lijn te
scheppen waar het fenotype van de nieuwe lijn niet prospectief als niet-pathologisch kan worden bepaald.
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9. Ernst

Terminaal

Licht (hoogstens)

Matig

Ernstig

9.1.  De werkelijke ernst moet voor elk dier afzonderlijk worden opgetekend aan de hand van de ernstigste effecten die
dat dier in de loop van de gehele procedure heeft ondervonden. Deze effecten kunnen zich voordoen tijdens elk
van de fasen (niet noodzakelijjkerwijs de laatste) van een uit meerdere fasen bestaande procedure. De werkelijke
ernst kan hoger of lager zijn dan aanvankelijk ingeschat. Bij de bepaling van de werkelijke ernst moet ook het
cumulatieve lijden in aanmerking worden genomen.

9.2.  Categorieén ernst

9.2.1. Terminaal — Van dieren die een procedure hebben ondergaan die volledig is uitgevoerd onder algemene verdoving
waarna de dieren niet meer bij bewustzijn zijn gekomen, moet in de categorie “terminaal” opgave worden gedaan.
Dit geldt ook voor de situatie waarin de dieren in de eerste fase van een geplande herstelprocedure niet uit de
verdoving zijn ontwaakt.

9.2.2. Licht (hoogstens) — Van dieren die een procedure hebben ondergaan waarbij zij gedurende korte tijd een lichte
vorm van pijn, lijden of angst hebben ondervonden, moet in de categorie “licht” opgave worden gedaan. Dit geldt
ook voor situaties waarin geen sprake was van significante hinder voor het welzijn of de algemene toestand van de
dieren.

In deze categorie worden tevens gegevens opgenomen over dieren die in een vergund project zijn gebruikt maar
waarbij uiteindelijk niet evenveel of meer pijn, lijden, angst of blijvende schade is waargenomen dan wordt
veroorzaakt door het inbrengen van een naald volgens goed diergeneeskundig vakmanschap, met uitzondering van
de dieren die nodig waren ter instandhouding van kolonies genetisch gewijzigde dieren van bestendige lijnen met
een beoogd pathologisch fenotype maar die geen pijn, lijden, angst of blijvende schade hebben ondervonden als
gevolg van dat pathologische fenotype.

9.2.3. Matig — Van dieren die een procedure hebben ondergaan waarbij zij gedurende korte tijd een matige vorm van pijn,
lijden of angst dan wel langdurig een lichte vorm van pijn, lijden of angst hebben ondervonden, alsook dieren die
een procedure hebben ondergaan die een matige hinder voor het welzijn of de algemene toestand van het dier heeft
opgeleverd, moet in de categorie “matig” opgave worden gedaan.

9.2.4. Ernstig — Van dieren die een procedure hebben ondergaan waarbij zij een ernstige vorm van pijn, lijden of angst,
dan wel langdurig een matige vorm van pijn, lijden of angst hebben ondervonden, alsook dieren die een procedure
hebben ondergaan die ernstige hinder voor het welzijn of de algemene toestand van het dier heeft opgeleverd, moet
in de categorie “ernstig” opgave worden gedaan.

9.2.5. Indien de classificatie “ernstig” wordt overschreden, ongeacht of dit vooraf was toegestaan of niet, moet van de
betrokken dieren en het gebruik ervan in de categorie “ernstig” opgave worden gedaan. Commentaar wordt
toegevoegd in de “Toelichting van de lidstaat” in afdeling C van deze bijlage. In dergelijke gevallen moeten de
volgende gegevens worden vermeld: soort, nummer, of vooraf een afwijking was toegestaan, bijzonderheden over
het gebruik en de redenen waarom de classificatie “ernstig” werd overschreden.

9.3.  Dood aangetroffen dieren

9.3.1. Voor dieren die dood worden aangetroffen, wordt de ernst bepaald aan de hand van de vraag of de dood het gevolg
is van factoren die verband houden met de procedure die het dier onderging. Indien dit niet het geval is (bijvoorbeeld
in geval van overlijden als gevolg van tekortkomingen in de apparatuur of de klimaatregeling; ongeschikte
veehouderijpraktijken; niet-gerelateerde ziekte en infecties), wordt in de werkelijke gerapporteerde ernst rekening
gehouden met de ernstigste gevolgen die dat dier heeft ondervonden in de loop van de procedure (met
uitzondering van de ervaring die aan het overlijden voorafging).

9.3.2. Indien het overlijden gerelateerd is aan de procedure, is de werkelijke gerapporteerde ernst “ernstig”, tenzij een
geinformeerd besluit kan worden genomen om een lagere ernstcategorie toe te kennen.
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9.4.  Vangst en vervoer van in het wild gevangen dieren

De werkelijke ernst heeft alleen betrekking op de gevolgen, voor het desbetreffende dier, van de erop toegepaste
wetenschappelijke procedure. Vangst en vervoer worden dan ook niet in aanmerking genomen bij de rapportage
van de werkelijke ernst (tenzij de wetenschappelijke procedures juist specifiek of ten dele gericht zijn op het
onderzoeken van vangt en vervoer), ook indien het dier tijdens vangst of vervoer overlijdt.

10. Doeleinden

Fundamenteel onderzoek

Omzettinggericht en toegepast onderzoek

Gebruik op grond van regelgeving en voor routineproductie

Bescherming van het milieu in het belang van de gezondheid of het welzijn van mens of dier

Behoud van de soort

Hoger onderwijs

Opleiding voor het verwerven, op peil houden of verbeteren van beroepsvaardigheden

Forensisch onderzoek

Instandhouding van kolonies van bestendig genetisch gewijzigde dieren, niet gebruikt in
andere procedures

10.1. Fundamenteel onderzoek

10.1.1. “Fundamenteel onderzoek” zijn studies van fundamentele aard, waaronder fysiologie; studies die gericht zijn op de
vergroting van de kennis van de normale en abnormale structuur, werking en gedragingen van levende organismen
en het milieu; dit omvat ook fundamenteel toxicologisch onderzoek, navorsing en analyse gericht op een beter of
dieper inzicht in een onderwerp, verschijnsel of fundamentele natuurwet in plaats van op een specificke
praktische toepassing van de resultaten.

10.1.2. Van dieren die zijn gebruikt voor de schepping van een nieuwe genetisch gewijzigde dierlijn (met inbegrip van de
kruising tussen twee lijnen) die bestemd is om voor fundamenteel-wetenschappelijke doeleinden (bv.
ontwikkelingsbiologie, immunologie) te worden gebruikt, moet onder de doelcategorie waarvoor de lijn wordt
geschapen, opgave worden gedaan. Daarnaast moet van die dieren onder “Schepping van een nieuwe genetische
lijn — Voor de schepping van een nieuwe genetisch gewijzigde lijn of stam gebruikte dieren” opgave worden
gedaan.

10.1.3. Bij het scheppen van een nieuwe lijn moet opgave worden gedaan van alle dieren die drager zijn van de genetische
verandering. Ook moet van alle dieren die voor het scheppen van de lijn zijn gebruikt, bijvoorbeeld voor
superovulatie, vasectomie en embryo-implantatie, hier opgave worden gedaan. Over de niet genetisch gewijzigde
(‘wild type”™) nakomelingen hoeven geen gegevens te worden verstrekt, tenzij dat dier gegenotypeerd is
(genetische karakterisering/weefselbemonstering) via een invasieve methode die niet is uitgevoerd met het oog op
de identificatie/merking van het dier.

10.1.4. Een nieuwe stam of lijn van genetisch gewijzigde dieren wordt als “bestendig” aangemerkt wanneer de genetische
verandering op een stabiele wijze wordt doorgegeven (overgeérfd) gedurende ten minste twee generaties, en er een
dierenwelzijnsbeoordeling is afgerond.

10.2.  Omzettinggericht en toegepast onderzoek

10.2.1. “Omzettinggericht en toegepast onderzoek” omvat de dieren die zijn gebruikt voor de in artikel 5, onder b) en c),
beschreven doeleinden, met uitsluiting van dieren die werden gebruikt om aan regelgeving te voldoen (zie
punt 10.3 hieronder).

10.2.2. Dit omvat ook verkennend toxicologisch onderzoek, onderzoek ter voorbereiding van het op grond van
regelgeving vereiste dossier en de ontwikkeling van methoden. Het omvat geen studies die nodig zijn voor de op
grond van regelgeving vereiste dossiers.

10.2.3. Gegevens over dieren die zijn gebruikt voor de schepping van een nieuwe genetisch gewijzigde dierlijn die bestemd
is om voor omzettinggerichte of toegepast-wetenschappelijke doeleinden (bv. kankeronderzoek, ontwikkeling van
vaccins) te worden gebruikt, moeten worden vermeld onder het doel waarvoor de lijn is geschapen. Daarnaast
moet van die dieren onder “Schepping van een nieuwe genetische lijn — Voor de schepping van een nieuwe
genetisch gewijzigde lijn of stam gebruikte dieren” opgave worden gedaan.
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10.2.4. Bij het scheppen van een nieuwe lijn moet opgave worden gedaan van alle dieren die drager zijn van de genetische
verandering. Ook moet opgave worden gedaan van alle dieren die voor het scheppen van de lijn zijn gebruikt,
bijvoorbeeld voor superovulatie, vasectomie en embryo-implantatie. De niet genetisch gewijzigde (“wild type”-)
nakomelingen worden niet gerapporteerd.

10.2.5. Een nieuwe stam of lijn van genetisch gewijzigde dieren wordt als “bestendig” aangemerkt wanneer de genetische
verandering op een stabiele wijze wordt doorgegeven (overgeérfd) gedurende ten minste twee generaties, en er een
dierenwelzijnsbeoordeling is afgerond.

10.3.  Gebruik op grond van regelgeving en voor routineproductie

10.3.1. “Gebruik op grond van regelgeving” betreft het gebruik van dieren in procedures teneinde te voldoen aan
regelgevingseisen, d.w.z. voor de productie en het in de handel brengen en houden van producten of stoffen, met
inbegrip van de veiligheids- en risicobeoordeling van levensmiddelen en diervoeders.

10.3.2. Dit omvat tests die zijn uitgevoerd met betrekking tot producten/stoffen waarvoor een krachtens regelgeving
vereiste kennisgeving was voorzien maar uiteindelijk niet heeft plaatsgevonden, bijvoorbeeld omdat zij door de
ontwikkelaar ongeschikt voor de markt werden bevonden en het ontwikkelingsproces derhalve niet werd afgerond.

10.3.3. “Routineproductie” omvat de dieren die worden gebruikt in het fabricageproces van producten zoals antilichamen
en bloedproducten; hieronder vallen bijvoorbeeld dieren gebruikt voor de fabricage van geneesmiddelen op basis
van serum.

10.3.4. Doeltreffendheidsbeproeving in het kader van de ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen is hiervan uitgesloten
en moet worden gerapporteerd in de categorie “Omzettinggericht en toegepast onderzoek”.

10.4.  Bescherming van het milieu in het belang van de gezondheid of het welzijn van mens of dier

10.4.1. Dit zijn studies die zijn gericht op het begrijpen van verschijnselen zoals milieuverontreiniging, biodiversi-
teitsverlies en epidemiologisch onderzoek bij wilde dieren.

10.4.2. Het gebruik van dieren voor op grond van regelgeving vereist ecotoxicologisch onderzoek is hiervan uitgesloten.

10.5.  Hoger onderwijs

Dit heeft betrekking op dieren die worden gebruikt voor het overdragen van theoretische kennis in een programma
voor hoger onderwijs.

10.6.  Opleiding voor het verwerven, op peil houden of verbeteren van beroepsvaardigheden

Dit betreft dieren die worden gebruikt in opleidingen voor het verwerven en op peil houden van praktische
beroepsvaardigheden, zoals dieren die worden gebruikt bij de opleiding van artsen.

10.7.  Instandhouding van kolonies van bestendig genetisch gewijzigde dieren, niet gebruikt in andere procedures

10.7.1. Deze categorie omvat de dieren die nodig waren voor de instandhouding van kolonies genetisch gewijzigde dieren
van bestendige lijnen met een beoogd pathologisch fenotype en die pijn, lijden, angst of blijvende schade hebben
ondervonden als gevolg van dat pathologische fenotype. Het beoogde doel waarvoor de lijn wordt gefokt, wordt
niet geregistreerd.

10.7.2. Deze categorie omvat ook genetisch gemodificeerde dieren bij de instandhouding van een bestendige lijn, ongeacht
of de lijn van niet-pathologisch of pathologisch fenotype is, wanneer een van de volgende situaties van toepassing
is:

a) Het genotype is bevestigd via een invasieve methode die niet is uitgevoerd met het oog op de identificatie/merking
van het dier, en het dier wordt gedood zonder verder te worden gebruikt;

b) de dieren zijn van een ongeschikt genotype, hetgeen is bevestigd via een invasieve methode die niet is uitgevoerd met
het oog op de identificatie/merking van het dier.

10.7.3. Deze categorie omvat ook rederivatie indien uitsluitend voor wetenschappelijke doeleinden uitgevoerd (d.w.z. niet
ten behoeve van de gezondheid/het welzijn van de kolonie) bij de instandhouding van een bestendige lijn, en dieren
die worden gebruikt voor embryotransplantatie en vasectomie.

10.7.4. Uitgesloten zijn alle dieren die nodig waren voor de schepping van een nieuwe genetisch gewijzigde lijn alsook die
welke werden gebruikt in andere procedures (dan de schepping/instandhouding van een dergelijke lijn).
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11.

11.8.
11.8.1.

11.8.2.

Fundamenteel onderzoek

Oncologie

Cardiovasculair, bloed- en lymfestelsel

Zenuwstelsel

Luchtwegenstelsel

Gastro-intestinaal stelsel met inbegrip van de lever

Spier- en skeletstelsel

Immuunstelsel

Urogenitaal/voortplantingsstelsel

Zintuigorganen (huid, ogen en oren)

Endocrien stelsel/metabolisme

Ontwikkelingsbiologie

Multisystemisch

Ethologie/diergedrag/dierbiologie

Ander fundamenteel onderzoek

Oncologie

Hier wordt alle oncologisch onderzoek opgevoerd, ongeacht het betrokken orgaanstelsel.

Zenuwstelsel

Deze categorie behelst onder andere neurowetenschappen, de studie van het perifeer en het centrale zenuwstelsel
alsmede psychologie.

Spier- en skeletstelsel

Deze categorie omvat onder andere tandheelkunde.

Zintuigorganen (huid, ogen en oren)

Onderzoek naar de neus wordt vermeld onder “Adembhalingsstelsel”, onderzoek naar de tong onder “Gastro-
intestinaal stelsel met inbegrip van de lever”.

Ontwikkelingsbiologie omvat studies over veranderingen die zich voordoen in een organisme van embryogenese
(wanneer deze niet worden uitgevoerd als onderdeel van het onderzoek naar de giftigheid voor de voortplanting)
tot aan groei, veroudering en dood, en omvat onder meer celdifferentiatie, weefseldifferentiatie en organogenese.

Multisystemisch

In deze categorie wordt alleen onderzoek opgevoerd waarbij meerdere orgaanstelsels centraal staan, bijvoorbeeld
onderzoek naar bepaalde besmettelijke ziekten, met uitsluiting van de oncologie.

De categorie “Ethologie/diergedrag/dierbiologie” omvat zowel onderzoek naar dieren in het wild als onderzoek
naar dieren in gevangenschap, waarvan het voornaamste doel is meer kennis te verwerven over de betrokken soort.

Ander fundamenteel onderzoek

Onderzoek dat geen betrekking heeft op een bovengenoemd orgaan/stelsel of dat niet orgaan- of orgaanstelsel-
specifiek is.

Let er bij het gebruik van de categorie “Overige” goed op dat geen van de vooraf bepaalde categorieén van
toepassing is.
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11.9. Opmerkingen

11.9.1. Dieren die zijn gebruikt voor de productie en instandhouding van infectieuze agentia, vectoren (bv. voedingswijze
van geleedpotigen) en neoplasma’s, dieren gebruikt voor andere biologische materialen alsook dieren gebruikt voor
de productie van antilichamen ten behoeve van onderzoek, maar met uitsluiting van de groei van hybridomacellen
met de ascitesmethode in de productie van monoklonale antilichamen (die valt onder de categorie “Gebruik op
grond van regelgeving en voor routineproductie, uitgesplitst naar producttype”), worden opgevoerd in de
overeenkomstige categorieén onder “Fundamenteel onderzoek”.

11.9.2. Indien meer dan één categorie van toepassing is op het doel van het diergebruik, wordt alleen het belangrijkste doel
aangegever.

12. Omzettinggericht en toegepast onderzoek

Kanker bij de mens

Besmettelijke ziekten van de mens

Cardiovasculaire aandoeningen bij de mens

Zenuwziekten en psychische aandoeningen van de mens

Respiratoire aandoeningen bij de mens

Gastro-intestinale en leveraandoeningen bij de mens

Spier- en botaandoeningen bij de mens

Verstoringen van het immuunstelsel bij de mens

Aandoeningen van het urogenitaal/voortplantingsstelsel bij de mens

Aandoeningen van zintuigorganen (huid, ogen en oren) bij de mens

Endocriene en metabolismestoringen bij de mens

Andere aandoeningen van de mens

Ziekten en aandoeningen van dieren

Diervoeding

Dierenwelzijn

Diagnose van ziekten

Plantenziekten

Niet op grond van regelgeving vereist toxicologisch en ecotoxicologisch onderzoek

12.1.  Alle toegepast onderzoek naar kanker bij de mens wordt in de categorie “Kanker bij de mens” opgevoerd, ongeacht
het betrokken orgaanstelsel.

12.2.  Alle toegepast onderzoek naar infectieziekten bij de mens wordt in de categorie “Besmettelijke ziekten van de
mens” opgevoerd, ongeacht het betrokken orgaanstelsel.

12.3.  Elk gebruik van dieren op grond van regelgeving, bijvoorbeeld onderzoek naar kankerverwekkende eigenschappen dat
krachtens bepaalde regelgeving is vereist, is uitgesloten van de categorie “Omzettinggericht en toegepast onderzoek” en
wordt opgenomen onder de categorie “Gebruik op grond van regelgeving en voor routineproductie”.

12.4.  Onderzoek naar aandoeningen van de neus wordt vermeld onder “Respiratoire aandoeningen bij de mens”,
onderzoek naar aandoeningen van de tong onder “Gastro-intestinale en leveraandoeningen bij de mens”.

12.5.  Let er bij het gebruik van de categorie “Andere aandoeningen van de mens” goed op dat geen van de vooraf
bepaalde categorieén van toepassing is.

12.6.  “Diagnose van ziekten” omvat onder andere dieren die werden gebruikt voor de directe diagnose van ziekten zoals
hondsdolheid en botulisme, met uitsluiting van de dieren waarvan het gebruik op grond van regelgeving was vereist.
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12.7. “Niet op grond van regelgeving vereist toxicologisch en ecotoxicologisch onderzoek” omvat verkennend
toxicologisch onderzoek, onderzoek ter voorbereiding van het op grond van regelgeving vereiste dossier en de
ontwikkeling van methoden. Het omvat geen studies die nodig zijn voor op grond van regelgeving vereiste
kennisgevingen (voorbereidend onderzoek, MTD (maximale verdraagbare dosis)). Ook dosisbereikstudies die
worden uitgevoerd om te voldoen aan wettelijke voorschriften, vallen hier niet onder; zij worden behandeld onder
“Gebruik op grond van regelgeving en voor routineproductie” onder “Andere doeltreffendheids- en tolerantietests”.

12.8.  “Dierenwelzijn” omvat de studies uit hoofde van artikel 5, onder b), iii), van Richtlijn 2010/63/EU.

12.9. Opmerkingen

12.9.1. Dieren die zijn gebruikt voor de productie en instandhouding van infectieuze agentia, vectoren (bv. voedingswijze
van geleedpotigen) en neoplasma’s, dieren gebruikt voor andere biologische materialen alsook dieren gebruikt voor
de productie van antilichamen ten behoeve van onderzoek, maar met uitsluiting van de groei van hybridomacellen
met de ascitesmethode bij de productie van monoklonale antilichamen (die valt onder de categorie “Gebruik op
grond van regelgeving en voor routineproductie, uitgesplitst naar type”), worden opgevoerd in de
overeenkomstige categorieén onder “Omzettinggericht en toegepast onderzoek”.

12.9.2. Indien meer dan één categorie van toepassing is op het doel van het diergebruik, wordt alleen het belangrijkste doel
aangegeven.

13. Gebruik op grond van regelgeving en voor routineproductie

Kwaliteitscontrole (met inbegrip van tests van de veiligheid en werkzaamheid van charges)

Andere doeltreffendheids- en tolerantietests

Toxiciteits- en andere veiligheidstests met inbegrip van farmacologie

Routineproductie, uitgesplitst naar producttype

13.1.  Doeltreffendheidsbeproeving in het kader van de ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen is hiervan uitgesloten
en moet worden opgenomen onder de categorie “Omzettinggericht en toegepast onderzoek”.

13.2.  Kwaliteitscontrole omvat de dieren die zijn gebruikt voor het testen van de zuiverheid, stabiliteit, doeltreffendheid,
werkzaamheid en andere kwaliteitscontroleparameters van het eindproduct en de bestanddelen daarvan, alsook
alle in de loop van het fabricageproces uitgevoerde controles ten behoeve van de registratie, ter naleving van
andere nationale of internationale regelgevingseisen of om te voldoen aan het interne kwaliteitsbeleid van de
fabrikant. Hieronder vallen tevens pyrogeniteitstests.

13.3.  Andere doeltreffendheids- en tolerantietests

Doeltreffendheidsbeproeving van biociden en bestrijdingsmiddelen en tolerantiebeproeving van additieven in
diervoeders vallen onder deze categorie. Hieronder vallen ook dosisbereikstudies indien uitgevoerd teneinde te
voldoen aan de wettelijke voorschriften.

13.4.  Toxiciteits- en andere veiligheidstests (met inbegrip van de veiligheidsevaluatie van producten en hulpmiddelen
voor geneeskundig, tandheelkundig en diergeneeskundig gebruik)

13.4.1. Dit omvat studies ter vaststelling van het vermogen van producten of stoffen om bij mensen of dieren gevaarlijke
of ongewenste effecten teweeg te brengen als gevolg van het beoogde of abnormale gebruik of de fabricage ervan,
dan wel als gevolg van het mogelijk of daadwerkelijk vrijkomen ervan in het milieu.

13.4.2. Bij studies waarbij zowel moeder als nakomelingen betrokken zijn, moet van de moeder opgave worden gedaan
indien zij een procedure heeft ondergaan waarbij de drempelwaarde inzake pijn, lijden, angst of blijvende schade
is overschreden. Van de nakomelingen moet opgave worden gedaan indien zij een integrerend deel van de
procedure vormen, zoals in het geval van eindpunten voor de voortplanting.
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13.5.  Routineproductie, uitgesplitst naar producttype

13.5.1. Dit omvat de productie van antilichamen en van bloedproducten via gangbare methoden. Uitgesloten is de
immunisatie van dieren met het oog op latere hybridomaproductie voor fundamenteel onderzoek en
omzettinggericht en toegepast onderzoek binnen een bepaald project; hiervan moet in de desbetreffende categorie
onder fundamenteel of toegepast onderzoek opgave worden gedaan.

13.5.2. Van het gebruik van dieren voor de productie van antilichamen voor commerciéle doeleinden, met inbegrip van
immunisatie met het oog op latere hybridomaproductie, moet onder “Routineproductie”’/Monoklonale en
polyklonale antilichamen” (met uitzondering van de ascitesmethode)” opgave worden gedaan. Van alle gebruik
van de ascitesmethode voor de kweek van monoklonale antilichamen moet onder “Routineproductie”/“Alleen
monoklonale antilichamen met de ascitesmethode” opgave worden gedaan.

14. Kwaliteitscontrole (met inbegrip van tests van de veiligheid en werkzaamheid van charges)
Veiligheidsbeproeving van charges
Pyrogeniteitsbeproeving
Werkzaamheidsbeproeving van charges
Andere kwaliteitscontroles
Pyrogeniteitsbeproeving valt niet onder “Veiligheidsbeproeving van charges”, maar wordt opgevoerd in de
afzonderlijke categorie “Pyrogeniteitsbeproeving”.

15.  Toxiciteits- en andere veiligheidstests, uitgesplitst naar type

Testmethoden voor acute toxiciteit (eenmalige toediening; met inbegrip van de limiettest)

Irritatie/corrosie van de huid

Huidsensibilisatie

Irritatie/corrosie van de ogen

Toxiciteit bij herhaalde toediening

Carcinogeniteit

Genotoxiciteit

Voortplantingstoxiciteit

Ontwikkelingstoxiciteit

Neurotoxiciteit

Kinetiek (farmacokinetiek, toxicokinetiek, residudepletie)

Farmacodynamiek (met inbegrip van veiligheidsfarmacologie)

Fototoxiciteit

Ecotoxiciteit

Veiligheidstests m.b.t. levensmiddelen en diervoeders

Veiligheid voor doeldieren

Gecombineerde eindpunten

Andere toxiciteits- of veiligheidstests
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15.1. “Toxiciteit bij herhaalde toediening” omvat tevens immunotoxicologische studies.

15.2. “Voortplantingstoxiciteit” omvat onder andere uitgebreid onderzoek naar de voortplantingstoxiciteit met één
generatie, ook wanneer daarin cohorten voor ontwikkelingsneurotoxiciteit en -immunotoxiciteit zijn opgenomen.

15.3. “Ontwikkelingstoxiciteit” omvat ook ontwikkelingsneurotoxiciteitsstudies. Van uitgebreid onderzoek naar de
voortplantingstoxiciteit met één generatie waarin een cohort voor ontwikkelingsneurotoxiciteit is opgenomen,
moet onder voortplantingstoxiciteit opgave worden gedaan.

15.4. “Neurotoxiciteit” omvat onder andere acute vertraagde effecten (bijvoorbeeld vertraagde neurotoxiciteit van
organische fosforverbindingen na acute blootstelling) en onderzoek bij herhaalde toediening naar neurotoxiciteit,
met uitzondering van ontwikkelingsneurotoxiciteit. Uitgebreid onderzoek naar de voortplantingstoxiciteit met één
generatie waarin een cohort voor ontwikkelingsneurotoxiciteit is opgenomen, wordt gerapporteerd onder
voortplantingstoxiciteit.

15.5. “Kinetiek” omvat farmacokinetiek, toxicokinetiek en residudepletie. Indien toxicokinetisch onderzoek deel uitmaakt
van een op grond van regelgeving vereiste studie van toxiciteit bij herhaalde toediening, moet daarvan onder
toxiciteit bij herhaalde toediening opgave worden gedaan.

15.6. “Veiligheidstests m.b.t. levensmiddelen en diervoeders” omvat ook de beproeving van drinkwater (met inbegrip van
beproeving van de veiligheid voor doeldieren).

15.7. “Beproeving van de veiligheid voor doeldieren” stelt vast of een voor een specifieke diersoort bestemd product bij die
soort veilig gebruikt kan worden (m.u.v. veiligheidsbeproeving van charges, die valt onder kwaliteitscontrole).

15.8. “Gecombineerde eindpunten” omvatten onder andere de combinatie van onderzoek naar kankerverwekkende
eigenschappen en chronische toxiciteit en gecombineerd screeningsonderzoek naar voortplantingstoxiciteit en
toxiciteit bij herhaalde toediening.

16. Testmethoden voor acute toxiciteit

LD50, LC50

Andere letale methoden

Niet-letale methoden

16.1. De rapportage van deze subcategorie wordt gebaseerd op het type gebruikte methode en niet de ernst van de
gevolgen die het dier van die methode heeft ondervonden.

16.2. “LD50, LC50” omvatten alleen testmethoden die een puntschatting bieden voor LD50/LC50, zoals de OESO-
testrichtsnoeren 203, 403 en 425.

16.3. “Andere letale methoden” omvatten die methoden waarbij stoffen in een klasse worden ingedeeld, d.w.z. methoden
waarbij een bereik wordt vastgesteld waarin LD50 zou vallen, zoals vastedosismethoden en methoden ter bepaling
van de acute-toxiciteitsklasse. Waarschijnlijk zal zich een aantal sterfgevallen voordoen, maar niet zo veel als het
aantal dat bij de methoden van het type LD50 wordt verwacht.

17.  Toxiciteit bij herhaalde toediening

28 dagen of minder

29-90 dagen

meer dan 90 dagen
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18.  Ecotoxiciteit

Acute toxiciteit (ecotoxiciteit)

Chronische toxiciteit (ecotoxiciteit)

Voortplantingstoxiciteit (ecotoxiciteit)

Endocriene activiteit (ecotoxiciteit)

Bioaccumulatie (ecotoxiciteit)

Overige ecotoxiciteit

18.1. Ecotoxiciteit omvat de toxiciteit met betrekking tot het aquatische en het terrestrische milieu.

18.2. Van ecotoxiciteitsstudies naar toxiciteit op korte termijn ter bepaling van LC/LD50 moet onder “acute toxiciteit
(ecotoxiciteit)” opgave worden gedaan.

18.3. Van ecotoxiciteitsstudies naar toxiciteit op korte termijn, bijvoorbeeld onderzoek naar de toxiciteit tijdens de eerste
levensfase of tijdens de volledige levenscyclus, moet onder “chronische toxiciteit (ecotoxiciteit)” opgave worden
gedaan.

18.4. Van ecotoxiciteitsstudies die hoofdzakelijk worden uitgevoerd om de endocriene eigenschappen van stoffen te
beoordelen en die bijvoorbeeld betrekking hebben op de metamorfose, ontwikkeling en groei van amfibieén of de
seksuele ontwikkeling en voortplanting van vissen, moet onder “endocriene activiteit (ecotoxiciteit)” opgave worden
gedaan.

19. Type wetgeving

Wetgeving inzake geneesmiddelen voor menselijk gebruik

Wetgeving inzake geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik en de residuen daarvan

Wetgeving inzake medische hulpmiddelen

Wetgeving inzake industriéle chemische stoffen

Wetgeving inzake gewasbeschermingsmiddelen

Wetgeving inzake biociden

Wetgeving inzake levensmiddelen en met levensmiddelen in contact komende materialen

Wetgeving inzake diervoeders met inbegrip van wetgeving inzake de veiligheid voor
doeldieren, werknemers en het milieu

Wetgeving inzake cosmetica

Andere wetgeving

19.1. Het type wetgeving hoeft niet te worden aangegeven voor dieren waarvan het gebruik onder de categorie
“Routineproductie” valt.

19.2. Het type wetgeving moet onder verwijzing naar het beoogde voornaamste gebruik worden aangegeven.

19.3. Van beproeving van de kwaliteit van water, met uitzondering van afvalwater, moet onder “Wetgeving inzake
levensmiddelen” opgave worden gedaan. Beproeving van de kwaliteit van afvalwater wordt gerapporteerd onder
“Andere wetgeving”.
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20. Herkomst van de wetgeving

Wetgeving ter handhaving van Unievoorschriften

Wetgeving uitsluitend ter handhaving van nationale voorschriften (in de Unie)

Wetgeving uitsluitend ter handhaving van niet-Unievoorschriften

20.1. De herkomst van de wetgeving hoeft niet vermeld voor dieren waarvan het gebruik onder de categorie
“Routineproductie” valt.

20.2. Het gebruik wordt vermeld met betrekking tot de regio waarvoor de test wordt uitgevoerd, niet waar deze wordt
uitgevoerd.

20.3. Wanneer de nationale wetgeving is afgeleid van Uniewetgeving, moet het gebruik onder “Wetgeving ter handhaving
van Unievoorschriften” worden aangegeven.

20.4. “Wetgeving ter handhaving van Unievoorschriften” omvat tevens alle internationale voorschriften waarmee tegelijk
aan de Unievoorschriften wordt voldaan (bv. tests overeenkomstig ICH- ('), VICH- (3 en OESO-richtsnoeren en de
monografieén van de Europese Farmacopee).

20.5. Wanneer de test wordt uitgevoerd om te voldoen aan de voorschriften van een of meer lidstaten (niet
noodzakelijkerwijs de lidstaat waar de test plaatsvindt) en het vereiste niet is afgeleid van het Unierecht, wordt het
gebruik gerapporteerd onder “Wetgeving uitsluitend ter handhaving van nationale voorschriften (in de Unie)”.

20.6. Wetgeving ter handhaving van niet-Unievoorschriften wordt alleen gekozen wanneer er geen gelijkwaardige
Uniewetgeving is waaraan middels de test moet worden voldaan.

21.  Routineproductie, uitgesplitst naar producttype

Van bloed afgeleide producten

Alleen monoklonale antilichamen met de ascitesmethode

Monoklonale en polyklonale antilichamen (met uitzondering van de ascitesmethode)

Andere producten

21.1. Routineproductie, uitgesplitst naar producttype, omvat de productie van antilichamen en van bloedproducten via
gangbare methoden. Uitgesloten is de immunisatie van dieren met het oog op latere hybridomaproductie indien
uitgevoerd voor fundamenteel onderzoek of toegepast onderzoek binnen een bepaald project. Van die immunisatie
moet in de desbetreffende categorie onder fundamenteel of toegepast onderzoek opgave worden gedaan.

21.2. Van alle gebruik van de ascitesmethode voor de kweek van monoklonale antilichamen wordt moet onder “Alleen
monoklonale antilichamen met de ascitesmethode” opgave worden gedaan.

21.3. Van het gebruik van dieren voor de productie van antilichamen voor commerciéle doeleinden, met inbegrip van
immunisatie met het oog op latere hybridomaproductie, moet onder “Monoklonale en polyklonale antilichamen”
(met uitzondering van de ascitesmethode)” opgave worden gedaan.

C TOELICHTING VAN DE LIDSTAAT

1. De lidstaten verschaffen een toelichting op de statistische gegevens. Dit toelichting omvat het volgende:
a) algemene informatie over eventuele trendverschuivingen sedert de vorige verslagperiode;
(") The International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for the Registration of Pharmaceuticals for Human Use.

(¥ VICH — Internationale samenwerking voor de harmonisatie van de technische voorschriften voor de registratie van geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebruik.
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b) informatie over beduidende toe- of afnames van het proefdiergebruik in elk van de specifieke gebieden en analyse
van de redenen daarvoor;

¢) informatie over eventuele trendverschuivingen qua werkelijke ernst van procedures en analyse van de redenen
daarvoor;

d) informatie over specificke inspanningen om het beginsel van vervanging, vermindering en verfijning te
bevorderen en over het eventuele effect daarvan op de cijfers;

e) nadere uitsplitsing van “Overige” indien in een dergelijke categorie een niet-verwaarloosbaar proefdiergebruik
wordt gerapporteerd;

f) informatie over diergebruik in categorieén waarvoor een methode of beproevingsstrategie zonder levende dieren
voor het verkrijgen van de nagestreefde resultaten is erkend krachtens de wetgeving van de Unie;

g) bijzonderheden over gevallen waarin de classificatie “ernstig”, al dan niet vooraf toegestaan, wordt overschreden.

2. Voor de toepassing van punt 1, onder g,) wordt het volgende vermeld:

a) soort;

o

) aantal dieren;

()

) of het overschrijden van de classificatie “ernstig” al dan niet vooraf was toegestaan;

oo

) bijzonderheden over het gebruik;

o

) de redenen waarom de classificatie “ernstig” werd overschreden.
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BIILAGE IV
MODEL VOOR DE INDIENING VAN DE IN ARTIKEL 54, LID 3, VAN RICHTLIJN 2010/63/EU BEDOELDE
INFORMATIE
Lidstaat: Jaar:
Type methode Soort Motivering
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BIILAGE V
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Uitvoeringsbesluit 2012707 [EU Dit besluit
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