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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT
av den 14 november 2012

om faststillande av ett gemensamt format for overlimnande av

information i enlighet med Europaparlamentets och radets

direktiv 2010/63/EU om skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga dindamal

[delgivet med nr C(2012) 8064]
(Text av betydelse for EES)
(2012/707/EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU
av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvéinds for veten-
skapliga d&ndamal (1), sarskilt artikel 54.4, och

av foljande skal:

(1)  Direktiv 2010/63/EU foreskriver om den harmonisering av natio-
nella bestdimmelser som krdvs for att forbéttra vilbefinnandet for
djur som anvinds for vetenskapliga d&ndamal och syftar till att
ersitta, begrinsa och forfina anviandningen av djur for dessa én-
damal.

(2)  Enligt artikel 54.1 i direktiv 2010/63/EU ska medlemsstaterna
senast den 10 november 2018 och direfter vart femte ar under-
ritta kommissionen om genomforandet av direktivet.

(3)  Enligt artikel 54.2 1 direktiv 2010/63/EU ska medlemsstaterna
samla in och arligen offentliggéra statistisk information om an-
vandning av djur i forsék. De ska Overldmna denna statistiska
information till kommissionen senast den 10 november 2015 och
dérefter en gang om aret.

(4)  Enligt artikel 54.3 1 direktiv 2010/63/EU ska medlemsstaterna
arligen till kommissionen Overldmna detaljerad information om
undantag som beviljats enligt artikel 6.4 a i det direktivet.

5) Ett gemensamt format for den information som avses i arti-
kel 54.1, 54.2 och 54.3 i direktiv 2010/63/EU bor faststillas
for att sdkerstdlla att direktivet genomfors konsekvent.

(6)  For att kommissionen ska ha tillgdng till jamforbar information
om genomforandet av direktiv 2010/63/EU och for att den ska
kunna bedéma om genomforandet av det direktivet dr effektivt pa
unionsniva, boér medlemsstaternas information om genomférande,
arlig statistisk information om anvéndning av djur i forsék och
information om undantag som beviljats enligt artikel 6.4 a vara
korrekt och konsekvent och ddrfor bor rapporteringskraven har-
moniseras mellan medlemsstaterna genom att ett gemensamt for-
mat faststills for denna information.

() EUT L 276, 20.10.2010, s. 33.
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(7)  Pa grundval av den statistiska information som Overlimnas av
medlemsstaterna enligt artikel 54.2 1 direktiv 2010/63/EU ska
kommissionen i enlighet med artikel 57.2 i det direktivet ldmna
en sammanfattande rapport om informationen till Europaparla-
mentet och radet. For att uppgifterna ska vara meningsfulla, kor-
rekta och jamforbara dr det av avgorande betydelse att det finns
ett gemensamt format som sdkerstdller att alla medlemsstaterna
rapporterar pd samma sitt.

(8)  For att forteckningen dver avlivningsmetoder i bilaga IV till di-
rektiv 2010/63/EU ska vara uppdaterad i forhallande till den
senaste vetenskapliga utvecklingen dr det nddvéndigt att detalje-
rad information ldmnas om metoder for vilka undantag beviljats
enligt artikel 6.4 a i det direktivet.

(9)  De atgidrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med ytt-

randet fran den kommitté som inrdttats genom artikel 56.3 i
direktiv 2010/63/EU.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Medlemsstaterna ska anvidnda det gemensamma rapporteringsformat
som faststdlls i bilaga I till detta beslut for den information som avses
i artikel 54.1 i direktiv 2010/63/EU.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska anvdnda det gemensamma rapporteringsformat och
de detaljerade instruktioner som faststills i bilaga II till detta beslut for
den statistiska information som avses 1 artikel 54.2 1 direktiv
2010/63/EU.

Artikel 3

Medlemsstaterna ska anvdnda det gemensamma rapporteringsformat
som faststills i bilaga III till detta beslut f6r den information om un-
dantag beviljade enligt artikel 6.4 a i direktiv 2010/63/EU som avses i
artikel 54.3 i det direktivet.

Artikel 4

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA 1

RAPPORTERINGSFORMAT FOR DEN INFORMATION SOM AVSES I
ARTIKEL 54.1 I DIREKTIV 2010/63/EU

Uppgifter om sirskilda hindelser (t.ex. antal) ska samlas in antingen i form av en
6gonblicksbild som omfattar det sista aret i femarsperioden eller, i undantagsfall,
for hela femarsperioden uppdelat per ar.

A. ALLMAN INFORMATION

Andringar av nationella &tgirder som avser genomforandet av direktiv
2010/63/EU sedan foregaende rapport.

B. STRUKTURER OCH RAMAR
1. Behoriga myndigheter (artikel 59 i direktiv 2010/63/EU)

Information om ramarna for behdriga myndigheter, inbegripet antal och typ av
myndigheter.

2. Nationell kommitté (artikel 49 i direktiv 2010/63/EU)

Information om den nationella kommitténs struktur och arbetssitt.

3. Utbildning av personal (artikel 23 i direktiv 2010/63/EU)

Information om de minimikrav som avses i artikel 23.3 i direktiv 2010/63/EU,
inbegripet eventuella ytterligare utbildningskrav for personal som kommer
fran en annan medlemsstat.

4. Projektbedomning och projektgodkdnnande (artiklarna 38 och 40 i direktiv
2010/63/EU)

Beskrivning av forfarandena for projektbedomning och projektgodkidnnande
och av hur kraven i artiklarna 38 och 40 i direktiv 2010/63/EU uppfylls.

C. VERKSAMHET
1. Projekt

i. Beviljande av projektgodkdnnande (artiklarna 40 och 41 1 direktiv
2010/63/EU)

Information om antalet godkdnda projekt per ar och om antal och typ av
projekt som godkdnns som flera generiska projekt”.

Information om under vilka omsténdigheter tidsfristen pa 40 dagar har
forlangts enligt artikel 41.2 i direktiv 2010/63/EU och vilken andel av
det totala antalet godkédnnanden séddana godkdnnanden utgor.

ii. Utvérdering i efterhand, icke-tekniska projektsammanfattningar (artiklarna
38, 39 och 43 i direktiv 2010/63/EU)

Information om hur icke-tekniska projektsammanfattningar hanteras, hur
det sikerstdlls att kraven i artikel 43.1 1 direktiv 2010/63/EU uppfylls
och om huruvida det i de icke-tekniska projektsammanfattningarna kom-
mer att anges vilka projekt som valts ut for en utvérdering i efterhand
(artikel 43.2 i direktiv 2010/63/EU).

Information om andel och typ av projekt som i enlighet med artikel 38.2 f
i direktiv 2010/63/EU valts ut for en utvdrdering i efterhand utdver de
projekt for vilka en utvérdering i efterhand dr obligatorisk enligt artikel 39.2
i det direktivet.

2. Djur som fods upp for att anvdndas i forsok (artiklarna 10, 28 och 30 i
direktiv 2010/63/EU)

i. Djur som fotts upp, avlivats och inte anvénts i forsok, inbegripet genetiskt
modifierade djur som inte omfattas av den arliga statistiken, for det kalen-
derar som foregéar det ar da femarsrapporten Gverlamnas; det totala antalet
ska gora atskillnad mellan djur som anvénts for framstillande av genetiskt
modifierade stammar respektive for upprétthillande av etablerade genetiskt
modifierade stammar (inbegripet avkomma av vildtyp).
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ii. Anvédndningen av icke-miénskliga primater och hur kraven i artiklarna 10
och 28 i direktiv 2010/63/EU upptylls.

. Undantag

Information om under vilka omstindigheter undantag medgetts i enlighet med
artiklarna 10.3, 12.1 och 33.3 i direktiv 2010/63/EU, sérskilt om de excep-
tionella forhallanden som avses i artikel 16.2 i det direktivet i fall dir en
ateranvindning av ett djur efter ett forsok dar det faktiska lidandet bedomts
vara avsevirt tillatits under rapporteringsperioden.

. Djurskyddsorgan (artiklarna 26 och 27 i direktiv 2010/63/EU)

Information om djurskyddsorganens struktur och funktion.

. PRINCIPER FOR ERSATTNING, BEGRANSNING OCH FORFINING

. Princip for ersittning, begrinsning och forfining (artiklarna 4 och 13 i och

bilaga VI till direktiv 2010/63/EU)

De generella atgiarder som vidtagits for att sékerstélla att principen om ersétt-
ning, begrinsning och forfining f6ljs pa ett tillfredsstdllande sitt inom god-
kdnda projekt och under inhysning och skétsel, dven i uppfodnings- och
leveransanldaggningar.

. Undvikande av dubblering (artikel 46 i direktiv 2010/63/EU)

En allméin beskrivning av de atgarder som har vidtagits for att sdkerstélla att
dubblering av forsok inte forekommer.

. Vévnadsprov fran genetiskt modifierade djur (artiklarna 4, 30 och 38 i direktiv

2010/63/EU)

Representativa uppgifter for det kalenderdr som foregar det ar da femarsrap-
porten dverlamnas, om ungeférligt antal, arter, typer av metoder och svérhets-
grad for vdvnadsprov for dandamal som ror genetisk katakterisering och om de
anstrdngningar som har gjorts for att forfina metoderna.

E. GENOMFORANDE

. Godkénnande av uppfodare, leverantdrer och anvéindare (artiklarna 20 och 21

i direktiv 2010/63/EU)

Antal verksamma godkdnda uppfodare, leverantorer och anvindare; infor-
mation om tillfdlliga och slutgiltiga aterkallanden av godkdnnanden av upp-
fodare, leverantorer och anvidndare och skédlen for dessa.

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

Kvantitativ och kvalitativ operativ information, inklusive information om kri-
terier som tilldmpats enligt artikel 34.2 i direktiv 2010/63/EU och om andelen
oanmilda inspektioner uppdelat per &r.

. Indragningar av projektgodkdnnande (artikel 44 i direktiv 2010/63/EU)

Information om indragningar av projektgodkdnnanden under rapporterings-
perioden och skilen for dessa.

. Sanktioner (artikel 60 i direktiv 2010/63/EU)

Information om arten av Overtrddelser och om rittsliga och administrativa
atgirder som vidtagits till foljd av dessa Overtrddelser under rapporterings-
perioden.
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BILAGA 11

DEL A

FLODESSCHEMA MED STATISTISKA UPPGIFTSKATEGORIER
ENLIGT ARTIKEL 54.2

Typ av djur
Husmus (Mus musculus)

Brunritta (Rattus norvegicus)

Marsvin (Cavia porcellus)

Guldt (Syrian) (Mesocricetus auratus)

Vanlig 6k (gerbil) (Meriones icul

) lian gerbil (Meriones unguiculatus)

Andra gnagare (andra Rodentia)

Kanin (Oryctolagus cuniculus)

Katt (Felis catus)

Hund (Canis familiaris)

Iller (Mustela putorius furo)

Andra rovdjur (andra Camivora)

Histar, dsnor och } i (Equidae)

Svin (Sus scrofa d

Get (Capra aegagrus hircus)

Far (Ovis aries)

Notkreatur (Bos primij

Halvapor (Prosimia)

Krabbmakak (Macaca fascialart

Rh kak (Macaca mulatta)

Rhesus monkey (Macaca mulatta)

Grona markattor (Chlorocebus spp., vanligtvis C. pygerythrus eller C. sabaeus)
Babianer (Papio spp.)

Dédskalleapor (tex. (Saimiri sciureus)

Andra arter av icke-minskliga primater (andra arter av Ceboidea och Cercopithe-
coidea)

Hominoids
(F

por (
Andra diggdjur (andra M i
Tamhéna (Gallus gallus domesticus)
Andra faglar (andra Aves)
Krildjur (Reptilia)
Rana spp. (R. temporaria och R. pipiens)
Klogrodor (Xenopus laevis och Xenopus tropicalis)
Andra groddjur (andra Amphibia)
Sebrafisk (Danio rerio)
Andra fiskar (andra Pisces)
Bliickfiskar (Cephalopoda)

[ Ateranviindning |
| Ateranvindning |
JA Icke-minskli NEJ
primater ?
A4
Icke-minskliga primater - Kkilla

Djur fédda hos en registrerad uppfédare inom EU
Djur fédda i 6vriga Europa

Djur fodda i Asien Fodelsep

Djur fodda i Amerika jur fédda i EU hos en registrerad uppf6
D;

D

T

ur fodda i Afrika jur fodda i EU men inte hos en registrerad uppfodare
ur f6dda nigon jur fédda i 6vriga Europa
jur fodda i vriga delar av virlden —

l=]l=]{~](~]

Icke-minskliga primater —
FO

F1

F2 eller senare
Sjilvforsorjande koloni

v

Genetisk status

Icke iskt modifierad

Genetiskt modifierad utan skadlig fenotyp
Genetiskt modifierad med skadlig fenotyp

[ Framstallande av en ny genetiskt modifierad stam |
| Djur som anviinds for att framstilla en ny genetiskt modifierad stam |

Svérhetsgrad

Terminal

Ringa (upp till och med)
Mittlig

Avsevird

Syften

Grundforskning

Translationell och tillimpad forskning

L dgad anvindning och rutinmissig produktion

Skydd av den naturliga miljén for att bevara minniskors eller djurs hilsa
slbefi d SLUT

eller vilb

Artskydd SLUT

Hogre utbildning for att forvirva, vidmakthalla eller forbittra yrkesfirdig- SLUT

heter

i dicinska_undersokning SLUT
Bevarande av kolonier av etablerade genetiskt modifierade djur som inte SLUT
anvinds i andra forsok
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Grundforskningsstudier

Onkologi

Kvalitetskontroll (inkl. sikerhets- och effektivitetstester av tillverknings-
satser)

Hjart-karlsystemet, blodet och lymfsystemet

Sikerhetstester av tillverkningssatser

Nervsystemet

Tester av pyrogenicitet

Respirationssystemet

Mag-tarmsystemet, inklusive levern

Effektivitetstester av tillverkningssatser

Rorelseapparaten

Annan kvalitetskontroll

Immunsystemet

Urogenital-/fortplantningssystemet

Sinnesorganen (hud, 6gon och 6ron)

Endokrina systemet/dmnesomsttningen

Toxici och andra sik per testtyp

Multisystemiska

Testmetoder for akut toxicitet (enstaka dos) (inbegripet grénstest ("Hmit est”)) | em———————————

Etologi | beteende hos djur | djurbiologi

Hudirritation/hudkorrosion

Ovrigt

Hudsensibilisering

SLUT

(Ogonirritation/ogonkorrosion

Toxicitet vid upprepad exponering E—

Cancerframkallande egenskaper

Translationell och tillimpad forskning

Genotoxicitet

Cancer hos ménniska

Reproduktionstoxicitet

Infektidsa stdrningar hos ménniska

Utvecklingstoxicitet

Hijdrt-kirlproblem hos ménniska

Neurotoxicitet

Nervosa besvir och mentala storningar hos ménniska

Respiratoriska storningar hos ménniska

Mag-tarmstorningar hos manniska, inbegripet leverstorningar

Storningar i rorelseapparaten hos ménniska

Immunstdrningar hos ménniska

Kinetik kokinetik ikokinetik, reduktion av t )
Farmakodynamik (inklusive siker] ‘makologi)

Fototoxicitet

Ekotoxicitet

Urogenitala storningar och fortplantningsstorningar hos manniska

Sékerhetstester avseende livsmedel och foder

Storningar i sinnesorganen hos manniska (hud, 6gon och 6ron)

Sikerhet for maldjur

Endokrina stérningar och dmnesomsittningsrubbningar hos ménniska

Ovrigt

Andra storningar hos manniska

Storningar och sjukdomar hos djur

Djurskydd

Sjukdomsdiagnostik

Ekotoxicitet D

Vixtsjukdomar

Akut toxicitet

Icke lagstadgad toxikologi och ekotoxikologi

Kronisk toxicitet

SLUT

Reproduktionstoxicitet

Endokrin aktivitet

Bioackumulering

Ovrigt

L T dndning och rutinméssig produktion, per typ

LR

Kvalitetskontroll (inkl. sikerhets- och effektivitetstester av tillverkningssatser)

Andra effektivitets- och toleranstester

Toxici och andra sikerl som inbegriper farmakologi

Rutinmissig produktion

Toxicitet vid upprepad exponering %

< och 28 dagar

29-90 dagar

Testning enligt lagstiftning

>90 dagar

Lagstiftning om humanlikemedel

Lagstiftning om veterindrmedicinska likemedel och deras restsubstanser

Lagstiftning om medicintekniska produkter

Lagstiftning om industrikemikalier

Lagstiftning om vixtskyddsmedel

Lagstiftning om biocider

Testmetoder for akut och subakut toxicitet %

Livsmedelslagstiftning, inklusive lagstiftning om material avsedda att komma i
kontakt med livsmedel

LD50, LC50

Fq?srlagsliftning, inklusive lagstiftning om sikerhet for maldjur, arbetstagare och
miljo

Andra dodliga metoder

Kosmetikalagstiftning

Icke-dodliga metoder

Ovrigt

Lagstadgade krav

Lagstiftning som uppfyller EU-krav

Anvindning av djur for reglerad produktion, per produkttyp

Lagstiftning som endast uppfyller nationella krav (inom EU)

Lagstiftning som endast uppfyller icke EU-krav

Blodbaserade produkter

SLUT

Monoklonala antikroppar

Ovrigt
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DEL B

DETALJERADE INSTRUKTIONER FOR T!.LLHANDAHALLANDE AV
STATISTISKA UPPGIFTER OM ANVANDNING AV DJUR 1
VETENSKAPLIGT SYFTE ENLIGT ARTIKEL 54.2

RAPPORTERINGSFORMAT FOR DEN INFORMATION SOM AVSES I
ARTIKEL 54.2 I DIREKTIV 2010/63/EU

1. Uppgifter ska anges om varje anvindning av ett djur.

2. Nar uppgifter om ett djur fors in kan endast ett alternativ inom en kategori
viljas.

3. Djur som har avlivats for organ och védvnader samt indikatordjur omfattas
inte av bestimmelsen om att Gverldmna statistiska uppgifter. De omfattas dock
om avlivningen gors enligt ett projektgodkdnnande med anviandning av en metod
som inte omfattas av bilaga IV eller om djuret fore avlivningen har genomgétt ett
ingrepp dér troskelvirdet for minsta mojliga smérta, lidande, angest och besta-
ende men har dverskridits.

4. Overskottsdjur som avlivas ska inte tas med i de statistiska uppgifterna,
forutom genetiskt modifierade djur med avsedd och uppvisad skadlig fenotyp.

5. Larvformer ska rdknas med fran det att de sjdlva kan inta foda.

6.  Diggdjursfoster och -embryon ska inte rdknas med; endast djur som &ar
fodda, dven med kejsarsnitt, och lever ska rdknas.

7. Nar klassificeringen “avsevard svéarhet” 6verskrids, oberoende av om for-
handsgodkédnnande foreligger eller inte, ska dessa djur och anviandningen av dem
rapporteras normalt som all annan anvindning, och i kategorin “avsevérd”. |
avsnittet for medlemsstatens beskrivningar ska uppgifter lamnas om arter, antal,
huruvida undantag beviljats pa férhand, ndrmare uppgifter om anvindningen och
skélen for att klassificeringen som “avsevard” overskridits.

8. Uppgifter ska lamnas for det ar da forsoket slutfors. Nér det giller under-
sokningar som l6per Over tva kalenderar, far samtliga djur rapporteras tillsam-
mans det dr da det sista forsoket slutfors, om detta undantag fran drlig rap-
portering godkdnns av den behoriga myndigheten. For projekt som pagar lingre
tid &n tva kalenderér, ska djuren rapporteras det ar da de avlivas eller dor.

9. Om kategorierna “6vrigt”/’6vriga” anvéands ska ndrmare uppgifter lamnas i
det beskrivande avsnittet.

A. GENETISKT MODIFIERADE DJUR

1. Vid den statistiska rapporteringen omfattar “genetiskt modifierade djur”
djur som &r genetiskt modifierade (transgena, “knock-out” eller pa andra sitt
genetiskt modifierade) och djur med naturligt forekommande eller inducerade
mutationer.

2. Genetiskt modifierade djur ska rapporteras antingen

a) nir de anvénds for att framstélla en ny stam,

b) ndr de anvinds for att uppritthdlla en etablerad stam med en avsedd och
uppvisad skadlig fenotyp, eller

¢) nir de anvénds i andra (vetenskapliga) forsok (dvs. inte for att framstilla eller
uppritthélla en stam).
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3. Alla djur som bdr pad den genetiska modifieringen ska rapporteras vid fram-
stillandet av en ny stam. Dessutom ska dven djur som anvénds for superovula-
tion, vasektomi och embryoimplantation rapporteras (oberoende av om de sjélva
ar genetiskt modifierade eller inte). Genetiskt normala djur (avkomma av vildtyp)
som framstillts till foljd av att en ny genetiskt modifierad stam framstillts be-
hover inte rapporteras.

4. 1 kategorin “’syften” ska djur som anvénds for att framstdlla en ny genetiskt
modifierad stam rapporteras under “grundforskning” eller “translationell och till-
lampad forskning” i den kategori for vilken stammen framstdllts.

5. En ny stam av genetiskt modifierade djur anses vara etablerad” nir
overforingen av den genetiska modifieringen ar stabil, vilket innebdr minst tva
generationer, och en utvirdering av vilbefinnande har slutforts.

6.  Vid utvdrderingen av vilbefinnande faststills det om den nyframstéllda
stammen forvédntas ha en avsedd skadlig fenotyp. Om sa ar fallet ska djuren
frdn den tidpunkten rapporteras under kategorin “upprétthallande av kolonier
av etablerade genetiskt modifierade djur som inte anvénds i andra forsok” eller,
i forekommande fall, i de andra forsok de anvands fér. Om det i utvédrderingen av
vélbefinnande fastslds att stammen infe forvdntas ha en skadlig fenotyp, faller
dess uppfodning utanfor rackvidden for ett forsok och behéver inte lédngre rap-
porteras.

7. ”Uppritthillande av kolonier av etablerade genetiskt modifierade djur
som inte anvénds i andra forsok” innehéller uppgifter om djur som kréivs for
att upprdtthalla kolonier av genetiskt modifierade djur fran etablerade stammar
med en avsedd skadlig fenotyp, vilka har uppvisat smérta, lidande, angest eller
bestdende men till f6ljd av den skadliga genotypen. Det avsedda syftet med att
uppritthalla stammen behdver inte redovisas.

8. Alla genetiskt modifierade djur som anviinds i andra forsok (inte for att
framstélla eller uppritthélla en genetiskt modifierad stam) ska rapporteras under
respektive syften (pd samma sétt som icke genetiskt modifierade djur). Dessa djur
kan uppvisa en skadlig fenotyp men behdver inte gora det.

9.  Genetiskt modifierade djur som har en skadlig fenotyp och som avlivas for
organ eller viavnader ska rapporteras under de respektive huvudsakliga syften for
vilka organen/vdvnaderna anvénts.

B. UPPGIFTSKATEGORIER

Nedanstdende avsnitt redovisas i samma ordning som kategorierna och rubrikerna
i flodesschemat.

1. Typ av djur

i) Alla blackfiskarter ska rapporteras under rubriken blackfiskar frén det sta-
dium da djuret sjélvt kan inta foda, dvs. omedelbart efter klackningen for
attaarmade och tioarmade blickfiskar och omkring sju dagar efter klack-
ningen for sepiabldckfiskar.

ii) Fiskar ska réknas fran och med det stadium da de sjélva kan inta foda. Under
optimala uppfodningsforhallanden (ca 28 °C) bor sebrafiskar rdaknas med fem
dagar efter befruktningen.

iii) Pa grund av vissa fisk- och blackfiskarters ringa storlek far rdkningen goras
genom uppskattning.

2. Ateranvindning

i) Varje anviandning av djuret ska rapporteras vid slutet av varje forsok.

ii) I statistiken ska antalet djur som inte anvénts for forsok tidigare endast
redovisas i friga om deras art och fodelseplats. For djur som éteranvinds
ska “fodelseplats” darfor inte anges.
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iii) For alla pafoljande kategorier ska antalet anvindningar av djur i forsok
anges. Man kan darfor inte géra korshénvisningar mellan dessa vdrden och
det totala antalet djur som inte tidigare anvénts for forsok.

iv) Antalet djur som ateranvinds kan inte hérledas frdn uppgifterna eftersom
vissa djur kan ateranvdndas mer dn en gang.

v) Det faktiska lidandet for djuret under forsoket ska rapporteras. I vissa fall
kan lidandet paverkas av tidigare anvidndning. Svarhetsgraden okar dock inte
alltid vid en senare anvédndning och i vissa fall minskar den till och med
(tillvanjning). Man bor dérfor inte forsoka att automatiskt ligga samman
svarhetsgraderna vid tidigare anviandningar. Detta bor alltid bedémas fran
fall till fall.

Ateranvindning jimfort med fortsatt anvindning

Ett forsok innebdr att ett djur anvinds for ett enda syfte (vetenskapligt syfte eller
experiment-, undervisnings- eller fortbildningssyfte). En enstaka anvéndning om-
fattar tiden frén och med det att den forsta tekniken anvénds pd djuret till dess att
uppgiftsinsamling eller observationer har avslutats eller undervisningssyftet har
uppnatts. Det &dr vanligtvis frdga om ett enstaka experiment eller test eller en
enstaka provning av en teknik.

Ett enstaka forsok kan omfatta flera olika steg (tekniker), som samtliga dr nod-
véandiga for att uppnd ett enda resultat och som kréaver att samma djur anvénds.

Slutanvéndaren ska rapportera hela forsoket inbegripet eventuella forberedelser
(oberoende av var dessa dger rum) och beakta den svarhetsgrad som forberedel-
serna innebdr.

Exempel pa forberedelser dr kirurgiska ingrepp (t.ex. kanylering, insdttande av
telemetri, ovariektomi, kastrering, hypofysektomi) eller icke-kirurgiska ingrepp
(t.ex. utfodring med modifierade dieter, framkallande av diabetes). Detsamma
giller vid uppfodning av genetiskt modifierade djur, dvs. ndr djuret anvéinds i
det avsedda forsoket ska slutanvdndaren rapportera hela forsoket med beaktande
av den svarhetsgrad som har samband med fenotypen. For ndrmare uppgifter om
detta, se avsnittet om genetiskt modifierade djur.

Om ett forberett djur av exceptionella skil inte anvénds for ett vetenskapligt
syfte, ska den anldggning som har forberett djuret ldmna niarmare uppgifter om
forberedelserna som ett sjdlvstindigt forsok i statistiken, alltefter det avsedda
syftet, om forberedelserna av djuret har medfort att troskelvdrdet for minsta
mojliga smaérta, lidande, angest och bestdende men Gverskridits.

3. Fodelseplats

Djur fodda i EU hos en registrerad uppfodare

Djur fodda i EU men inte hos en registrerad uppfodare

Djur fodda i 6vriga Europa

Djur fodda i 6vriga delar av virlden

i) Ursprunget bestims av fodelseplatsen, dvs. den plats dar djuret ar fott och
inte den plats fran vilken det har levererats.

ii) Djur fédda i EU hos en registrerad uppfodare omfattar djur som &r foédda hos
en uppfodare som &r godkdnd och registrerad enligt artikel 20 i direktiv
2010/63/EU.
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iii) Djur fodda i EU men inte hos en registrerad uppfodare omfattar djur som inte
ar fodda hos en registrerad uppfodare, t.ex. vilda djur och husdjur (om inte
uppfodaren dr godkdnd och registrerad) samt djur som omfattas av ett un-
dantag som medgetts enligt artikel 10.3 i direktiv 2010/63/EU.

iv) I kategorierna djur fodda i Gvriga Europa och djur fodda i ovriga delar av
vérlden sammanfors alla djur, oberoende av om de har fotts upp i registrerade
uppfodningsanlédggningar eller i andra anldggningar, och kategorierna omfat-
tar ocksa djur som har fangats i det vilda.

4. Icke-minskliga primater — kiilla

Djur fodda hos en registrerad uppfodare inom EU

Djur fodda i 6vriga Europa
Djur fodda i Asien

Djur fodda i Amerika

Djur fodda i Afrika

Djur f6dda ndgon annanstans

Vid denna rapportering ska

i) djur fodda i dvriga Europa inbegripa djur som &r fodda i Turkiet, Ryssland
och Israel,

i) djur fodda i Asien inbegripa djur som é&r fodda i Kina,

iii) djur fodda i Amerika inbegripa djur som &r fodda i Nord-, Central- och
Sydamerika,

iv) djur fodda i Afrika inbegripa djur som ar fodda i Mauritius,
v) djur fodda nadgon annanstans inbegripa djur som &r fodda i Australasien.

Ursprunget for djur som redovisas under djur fodda ndgon annanstans ska anges
niarmare for den behdriga myndigheten nér uppgifterna ldmnas in.

5. Icke-ménskliga primater — generation

FO
Fl1

F2 eller senare

Sjélvforsorjande koloni

i) Sa linge en koloni inte dr sjdlvforsorjande ska djur fodda i den kolonin
rapporteras under FO, F1, F2 eller senare beroende pa vilken generation i
moderlinjen de tillhor.

if) S& snart hela kolonin &r sjdlvforsorjande ska alla djur som dr fodda i den
kolonin rapporteras under sjdlvforsorjande koloni, oberoende av vilken ge-
neration i moderlinjen de tillhor.

6. Genetisk status

Icke genetiskt modifierad

Genetiskt modifierad utan skadlig fenotyp

Genetiskt modifierad med skadlig fenotyp

i) Icke genetiskt modifierad omfattar alla djur som inte har blivit genetiskt
modifierade, inbegripet genetiskt normala fordldradjur som anvéinds for att
framstilla en ny genetiskt modifierad djurstam.
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ii) Genetiskt modifierad utan skadlig fenotyp omfattar djur som anvénts for att
framstilla en ny stam, som bér pd den genetiska modifieringen men som
inte uppvisar nagon skadlig fenotyp och genetiskt modifierade djur som
anviands i andra forsok (inte for framstillande eller uppritthallande) men
som inte uppvisar nagon skadlig fenotyp.

iii) Genetiskt modifierad med skadlig fenotyp omfattar foljande:

a) Djur som anvinds for att framstélla en ny stam och som uppvisar en
skadlig fenotyp.

b) Djur som anvinds for att uppritthilla en etablerad stam med en
avsedd skadlig fenotyp och som uppvisar en skadlig fenotyp.

c¢) Genetiskt modifierade djur som anvinds i andra forsok (inte for fram-
stdllande eller uppritthallande) och som uppvisar en skadlig fenotyp.

7. Framstillande av en ny genetiskt modifierad stam

Djur som anvénds for att framstdlla en ny genetiskt modifierad stam

Med djur som anvénds for att framstélla en ny genetiskt modifierad stam avses
djur som anvdnds for att framstdlla en ny genetiskt modifierad stam, till skillnad
fran andra djur som anvénds for “grundforskning” eller “translationell och till-
lampad forskning”.

8. Svarhetsgrad

i) Terminal — Djur som har genomgétt ett forsok som har utforts helt under
allmén beddvning, fran vilken djuret inte har dterfatt medvetandet, ska rap-
porteras i kategorin terminal.

i) Ringa (upp till och med) — Djur som har genomgatt ett forsok som har
orsakat det (upp till och med) en kort period av ringa smirta, lidande eller
angest samt forsok som inte innebédr nidgon pataglig forsamring av djurets
vélbefinnande eller allméntillstand ska rapporteras i kategorin ringa. Anm.:
Detta bor dven omfatta djur som anvénds i ett godkant projekt, dir det inte
har observerats att djuret har véllats smarta, lidande, angest eller bestaende
men i lika stor utstrackning som ett nalstick som utforts i enlighet med god
veterindrmedicinsk praxis, med undantag for djur som kravs for att upprdtt-
halla kolonier av genetiskt modifierade djur av etablerade stammar med en
avsedd skadlig fenotyp och vilka inte har uppvisat smairta, lidande, angest
eller bestdende men till foljd av den skadliga genotypen.

iii) Mittlig — Djur som har genomgétt ett forsok till foljd av vilket det har
orsakats en kort period av mattlig smairta, mattligt lidande eller mattlig
angest eller en lang period av ringa smairta, lidande eller angest samt forsok
som har orsakat mattlig forsimring av djurets vilbefinnande eller allméntill-
stand ska rapporteras i kategorin mattlig.

iv) Avsevdrd — Djur som har genomgatt ett forsok till foljd av vilket det
orsakats svar smarta, svart lidande eller svar angest eller en lang period av
mattlig smarta, mattligt lidande eller mattlig angest samt forsék som har
orsakat avsevard forsdmring av djurets vilbefinnande eller allméntillstand
ska rapporteras i kategorin avsevérd.

v) Om Kklassificeringen “avsevird” overskrids, oberoende av om forhandsgod-
kédnnande foreligger eller inte, ska dessa djur och anvéndningen av dem
rapporteras i kategorin avsevird. I avsnittet for medlemsstatens beskrivningar
ska uppgifter lamnas om arter, antal, huruvida undantag beviljats pa forhand,
ndrmare uppgifter om anvéndningen och skélen for att klassificeringen som
“avsevird” overskridits.
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9. Syften

Grundforskning

Translationell och tillimpad forskning

Lagstadgad anvédndning och rutinméssig produktion

Skydd av den naturliga miljon for att bevara ménniskors eller djurs hélsa eller|
vélbefinnande

Artskydd

Hogre utbildning for att forvédrva, vidmakthélla eller forbattra yrkesfardigheter,

Réttsmedicinska undersokningar

Bevarande av kolonier av etablerade genetiskt modifierade djur som inte an-

vands 1 andra forsok

i) Grundforskning

Grundforskning omfattar grundldggande studier inbegripet studier i fysiolo-
gi. Studier som &r avsedda att fordjupa kunskapen om normala och icke
normala strukturer, funktioner och beteenden hos levande organismer och
miljon, vilket inbegriper grundlaggande studier i toxikologi. Vidare omfattas
undersokningar och analyser inriktade pa att uppna en béttre eller mer full-
stindig forstéelse for ett &mne, fenomen eller en grundldggande naturlag till
skillnad fran en specifik praktisk tillimpning av resultaten.

Djur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt modifierad djurstam
(inbegripet genom korsning av tva stammar) som dr avsedd att anvindas
inom grundforskning (t.ex. utvecklingsbiologi, immunologi) ska rapporteras
i enlighet med det syfte for vilka de framstélls. De ska ocksa rapporteras
under rubriken “Framstéllande av en ny genetiskt modifierad stam — Djur
som anvéands for att framstdlla en ny genetiskt modifierad stam”.

Alla djur som béar pa den genetiska modifieringen ska rapporteras vid fram-
stillandet av en ny stam. Aven djur som anvinds vid framstillandet, t.ex.
for superovulation, vasektomi och embryoimplantation, ska rapporteras hér.
Icke genetiskt modifierad avkomma (vildtyp) ska inte rapporteras.

En ny stam av genetiskt modifierade djur anses vara “etablerad” nér Gver-
foringen av den genetiska modifieringen é&r stabil, vilket innebar minst tva
generationer, och en utvirdering av vélbefinnande har slutforts.

ii) Translationell och tillimpad forskning

Translationell och tillimpad forskning omfattar djur som anvinds for de
syften som anges i artikel 5 b och ¢ i direktiv 2010/63/EU. Detta omfattar
inte lagstadgad anvdndning av djur.

Denna kategori omfattar dven utforskande toxikologi, utredningar for att
forbereda en registreringsansokan och metodutveckling. Studier som krivs
for registreringsansokningar omfattas inte.

Djur som anvénds for att framstdilla en ny genetiskt modifierad djurstam
(inbegripet genom korsning av tvd stammar) som dr avsedd att anvindas i
syften som ror translationell eller tillimpad forskning (t.ex. cancerforsk-
ning, utveckling av vaccin) ska rapporteras i enlighet med det syfte for vilket
de framstills. De ska ocksa rapporteras under rubriken “Framstillande av en
ny genetiskt modifierad stam — Djur som anvinds for att framstélla en ny
genetiskt modifierad stam”.

Alla djur som bér pa den genetiska modifieringen ska rapporteras vid fram-
stillandet av en ny stam. Aven djur som anvinds vid framstillandet, t.ex.
for superovulation, vasektomi och embryoimplantation, ska rapporteras hér.
Icke genetiskt modifierad avkomma (vildtyp) ska inte rapporteras.
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En ny stam av genetiskt modifierade djur anses vara “etablerad” nir Gver-
foringen av den genetiska modifieringen ar stabil, vilket innebér minst tva
generationer, och en utvirdering av vilbefinnande har slutforts.

iii) Lagstadgad anvdndning och rutinmissig produktion, per typ

Denna kategori omfattar anvindning av djur i forsok som utfors i syfte att
uppfylla lagstadgade krav for produktion och utsldppande/kvarhallande pa
marknaden av produkter/substanser, inbegripet sdkerhets- och riskbedom-
ningar for livsmedel och foder. Detta omfattar tester som utfors pa produk-
ter/substanser for vilka det i slutindan inte ldmnas in nagon registrerings-
ansOkan, om dessa tester skulle ha ingétt i en sddan ansdokan om en sadan
hade gjorts (dvs. tester som utfors pa produkter/substanser som aldrig nér
slutet av utvecklingsprocessen).

Denna kategori omfattar ocksd djur som anvénds i tillverkningsprocessen for
produkter om denna process kriver godkdnnande enligt krav i lagstiftning
(t.ex. omfattas djur som anvinds vid tillverkningen av serumbaserade like-
medel av denna kategori).

Effektivitetstester som gors under utvecklandet av nya likemedel omfattas
inte utan ska i stillet rapporteras i kategorin “Translationell och tillimpad
forskning”.

iv) Skydd av den naturliga miljon for att bevara ménniskors eller djurs hilsa
eller vélbefinnande

Denna kategori omfattar studier som syftar till att undersdka och forsta
foreteelser som miljofororening och forlust av biologisk mangfald samt ep-
idemiologiska studier av vilda djur.

Lagstadgad anvéndning av djur for ekotoxikologiska syften omfattas inte.

v) Hogre utbildning for att forvdrva, vidmakthalla eller forbéttra yrkesfardighe-
ter

Denna kategori omfattar sddan utbildning for att forvarva, vidmakthélla eller
forbittra yrkesfardigheter som krdvs enligt artikel 23.2 1 direktiv
2010/63/EU.

vi) Bevarande av kolonier av etablerade genetiskt modifierade djur som inte
anvéinds i andra forsok

Denna kategori ska innehalla uppgifter om det antal djur som krdvs for att
upprdtthalla kolonier av genetiskt modifierade djur av etablerade stammar
med en avsedd skadlig fenotyp, vilka har uppvisat smérta, lidande, angest
eller bestdende men till foljd av den skadliga genotypen. Det avsedda syftet
med att f6da upp stammen ska inte redovisas.

Djur som behdvs for att framstdlla en ny genetiskt modifierad stam och djur
som anvinds i andra forsék (dn framstdllande/uppfodning) omfattas inte.

10. Grundforskningsstudier

Onkologi

Hjart-karlsystemet, blodet och lymfsystemet

Nervsystemet

Respirationssystemet

Mag-tarmsystemet, inklusive levern

Rorelseapparaten

Immunsystemet

Urogenital-/fortplantningssystemet

Sinnesorganen (hud, égon och 6ron)

Endokrina systemet/&mnesomsittningen

Multisystemiska

Etologi / beteende hos djur / djurbiologi

Ovrigt




2012D0707 — SV — 15.01.2014 — 001.001 — 15

i) Onkologi

All forskning i onkologi omfattas av denna kategori oberoende av malsystem.

ii) Nervsystemet

Denna kategori omfattar neurovetenskap, studier av perifera och centrala
nervsystemet, psykologi.

iii) Sinnesorganen (hud, 6gon och &ron)

Studier om nésan rapporteras under “Respirationssystemet” och studier om
tungan under "Mag-tarmsystemet, inklusive levern”.

iv) Multisystemiska

Denna kategori omfattar endast forskning dér fler 4n ett system dr av huvud-
sakligt intresse, t.ex. forskning om vissa infektionssjukdomar. Onkologi om-
fattas inte.

v) Kategorin Etologi / beteende hos djur / djurbiologi omfattar studier av bade
djur i det vilda och djur i fangenskap med det huvudsakliga malet att for-
djupa kunskaperna om en specifik art.

vi) Ovrigt

Forskning som inte har samband med ett organ/system som fortecknas ovan
eller som inte 4r organ-/systemspecifik.

vii) Anmaérkningar

Djur som anvénds for produktion och bevarande av smittdmnen, vektorer och
neoplasmer, djur som anvédnds for annat biologiskt material samt djur som
anvinds for produktion av polyklonala antikroppar i syften som ror trans-
lationell/tilldmpad forskning ska rapporteras i respektive félt i kategorierna
”Grundforskningsstudier” eller “Translationell och tillimpad forskning”.
Detta giller inte produktion av monoklonala antikroppar med hjdlp av as-
cites-metoden (vilken omfattas av kategorin “Lagstadgad anvdndning och
rutinméssig produktion, per typ”). Syftet med studierna bor faststdllas med
omsorg eftersom rapportering under bada kategorierna i vissa fall &r mojlig
och endast det huvudsakliga syftet ska rapporteras.

11. Translationell och tillimpad forskning

Cancer hos ménniska

Infektiosa storningar hos ménniska

Hjart-kdrlproblem hos ménniska

Nervosa besviar och mentala storningar hos ménniska

Respiratoriska storningar hos ménniska

Mag-tarmstorningar hos ménniska, inbegripet leverstdrningar

Storningar i rorelseapparaten hos ménniska

Immunstdrningar hos ménniska

Urogenitala storningar och fortplantningsstdrningar hos ménniska

Storningar i sinnesorganen hos ménniska (hud, 6gon och 6ron)

Endokrina storningar och d&mnesomsittningsrubbningar hos méanniska

Andra stérningar hos ménniska

Storningar och sjukdomar hos djur
Djurskydd
Sjukdomsdiagnostik

Vixtsjukdomar

Icke lagstadgad toxikologi och ekotoxikologi




2012D0707 — SV — 15.01.2014 — 001.001 — 16

i) All tillimpad forskning om cancer hos mdnniska och infektiosa storningar
hos mdnniska omfattas, oberoende av malsystem.

ii) Anvindning av djur som krévs enligt lagstiftning omfattas inte, t.ex. carci-
nogenicitetsstudier som krévs enligt lag.

iii) Studier om ndsédkommor rapporteras under “Respirationssystemet” och studier
om storningar i tungan under "Mag-tarmsystemet, inklusive levern”.

iv) Kategorin ”Sjukdomsdiagnostik™ omfattar djur som anvénds i direkt diagnos-
ticering av t.ex. rabies och botulism, men inte djur som omfattas av lag-
stadgad anvandning.

v) Kategorin ”Icke lagstadgad toxikologi och ekotoxikologi” omfattar utfors-
kande toxikologi, utredningar for att forbereda en registreringsansékan och
metodutveckling. Den omfattar inte studier som krévs for registreringsansok-
ningar (prelimindra studier, bestimning av maximal tolererad dos).

vi) ”Djurskydd” omfattar studier for de syften som anges i artikel 5 b iii i
direktiv 2010/63/EU.

vii) Anmérkningar

Djur som anvénds for produktion och bevarande av smittimnen, vektorer och
neoplasmer, djur som anvinds for annat biologiskt material samt djur som
anvinds for produktion av polyklonala antikroppar i syften som ror trans-
lationell/tilldmpad forskning ska rapporteras i respektive félt i kategorierna
”Grundforskningsstudier” eller “Translationell och tillimpad forskning”.
Detta géller inte produktion av monoklonala antikroppar med hjélp av as-
cites-metoden (vilken omfattas av kategorin “Lagstadgad anvindning och
rutinméssig produktion, per typ”). Syftet med studierna bor faststéllas med
omsorg eftersom rapportering under bada kategorierna i vissa fall &r mojlig
och endast det huvudsakliga syftet ska rapporteras.

12. Lagstadgad anvindning och rutinmissig produktion

Denna kategori omfattar anvandning av djur i forsok som utfors i syfte att
uppfylla lagstadgade krav for produktion och utsldppande/kvarhallande pa
marknaden av produkter/substanser, inbegripet sdkerhets- och riskbedom-
ningar for livsmedel och foder.

i

Ry

ii) Detta omfattar tester som utfors pa produkter/substanser for vilka det inte
lamnas in nagon registreringsansokan (dvs. tester som utforts pa produkter/
substanser — for vilka en registreringsansokan var planerad — som utvecklaren
i slutdndan ansag oldmpliga for marknaden varfor de aldrig nadde slutet av
utvecklingsprocessen).

iii) Denna kategori omfattar ocksa djur som anvénds i tillverkningsprocessen for
produkter om denna process kraver godkdnnande enligt krav i lagstiftning
(t.ex. omfattas djur som anvénds vid tillverkningen av serumbaserade ldke-
medel av denna kategori).

13. Lagstadgad anvindning och rutinmiissig produktion, per typ

Kvalitetskontroll (inkl. sdkerhets- och effektivitetstester av tillverkningssatser)

Andra effektivitets- och toleranstester

Toxicitetstester och andra sékerhetstester som inbegriper farmakologi

Rutinmaéssig produktion

i) Effektivitetstester som gors under utvecklandet av nya likemedel omfattas
inte utan ska i stéllet rapporteras i kategorin “Translationell och tillimpad
forskning”.
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ii) Kvalitetskontroll omfattar djur som anvénts vid tester av renhet, stabilitet,
effektivitet, styrka och andra parametrar for kvalitetskontroll av slutprodukten
och dess bestdndsdelar och alla kontroller som utforts under tillverknings-
processen for registreringsdndamal, for att uppfylla andra nationella eller
internationella lagstadgade krav eller for att uppfylla tillverkarens interna
policy. Aven tester av pyrogenicitet omfattas.

iii) Andra effektivitets- och toleranstester. Denna kategori omfattar effektivitets-
tester av biocider och bekdmpningsmedel och toleranstester av fodertillsatser.

iv) Toxicitetstester och andra sdkerhetstester (inbegripet sidkerhetsbedémningar
av produkter och utrustning fér human- och veterindrmedicinska &ndamal
samt tandvard) omfattar studier som utfors pa en produkt eller substans for
att faststdlla om den potentiellt kan orsaka farliga eller oonskade effekter for
miénniskor eller djur till f6ljd av avsedd eller felaktig anvandning, tillverkning
eller i egenskap av potentiell eller faktisk miljofororenare.

v) Rutinméssig produktion omfattar produktion av monoklonala antikroppar
(med hjélp av ascites-metoden) och blodprodukter, inbegripet produktion
av polyklonala antiserum med etablerade metoder. Immunisering av djur
for hybridomproduktion omfattas inte utan ska tas upp under ldmplig kategori
under grundforskning eller tillimpad forskning.

14. Testning enligt lagstiftning

Lagstiftning om humanldkemedel

Lagstiftning om veterindrmedicinska likemedel och deras restsubstanser

Lagstiftning om medicintekniska produkter

Lagstiftning om industrikemikalier

Lagstiftning om viaxtskyddsmedel

Lagstiftning om biocider

Livsmedelslagstiftning, inklusive lagstiftning om material avsedda att komma i
kontakt med livsmedel

Foderlagstiftning, inklusive lagstiftning om sdkerhet for maldjur, arbetstagare
och miljo

Kosmetikalagstiftning

Ovrigt

i) De lagstadgade kraven ska foras in efter deras avsedda huvudsakliga anvénd-
ning.

ii) Vattenkvalitet t.ex. i friga om kranvatten, rapporteras under Livsmedelslags-
tiftning.

15. Lagstadgade krav

Lagstiftning som uppfyller EU-krav

Lagstiftning som endast uppfyller nationella krav (inom EU)

Lagstiftning som endast uppfyller icke EU-krav

i) Denna kategori gor det mojligt att identifiera graden av harmonisering mellan
olika lagstadgade krav. Den avgorande faktorn &r inte vem som begir att ett
test ska utforas utan vilken lagstiftning som ddrmed iakttas, ddr den hogsta
harmoniseringsgraden har prioritet.

ii) Om nationell lagstiftning héarrér fran EU-lagstiftning ska endast lagstiftning
som uppfyller EU-krav viljas.
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iii) Lagstiftning som uppfyller EU-krav omfattar ocksa alla internationella krav
som samtidigt uppfyller EU-krav (sdasom tester enligt riktlinjer fran ICH,
VICH eller OECD och monografier i Europeiska farmakopén).

iv) Lagstiftning som endast uppfyller nationella krav (inom EU) ska endast
véljas om testet utfors for att uppfylla kraven i en eller flera medlemsstater,
vilket inte nddvéndigtvis behdver vara den medlemsstat dir arbetet utfors.
Det finns dock inte nagot motsvarande krav i EU.

v) Lagstiftning som endast uppfyller icke EU-krav ska viljas ndr det inte finns
nagot motsvarande krav att utfora testet for att uppfylla EU-krav.

16. Kvalitetskontroll (inkl. sikerhets- och effektivitetstester av tillverknings-
satser)

Séakerhetstester av tillverkningssatser

Tester av pyrogenicitet

Effektivitetstester av tillverkningssatser

Annan kvalitetskontroll

Séakerhetstester av tillverkningssatser omfattar inte tester av pyrogenicitet. Dessa
rapporteras i den separata kategorin Tester av pyrogenicitet.

17. Toxicitetstester och andra sikerhetstester, per testtyp

Testmetoder for akut toxicitet (enstaka dos) (inbegripet granstest (“limit test”)

Hudirritation/hudkorrosion

Hudsensibilisering

Ogonirritation/6gonkorrosion

Toxicitet vid upprepad exponering

Cancerframkallande egenskaper

Genotoxicitet

Reproduktionstoxicitet

Utvecklingstoxicitet

Neurotoxicitet

Kinetik (farmakokinetik, toxikokinetik, reduktion av restsubstanser)

Farmakodynamik (inklusive sdkerhetsfarmakologi)

Fototoxicitet

Ekotoxicitet

Sakerhetstester avseende livsmedel och foder

Sékerhet for maldjur

Ovrigt

i) Immuntoxikologiska studier omfattas av kategorin Toxicitet vid upprepad
exponering.

ii) Kinetik (farmakokinetik, toxikokinetik, reduktion av restsubstanser): om tox-
ikokinetik utférs som en del av den lagstadgade toxicitetsstudien av upprepad
exponering ska den rapporteras under Toxicitet vid upprepad exponering.
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iii) Sédkerhetstester avseende livsmedel och foder omfattar tester av dricksvatten
(inbegripet tester av sdkerhet for maldjur).

iv) Sidkerhet for maldjur ar tester for att sdkerstdlla att en produkt for ett visst
djur kan anvéndas sikert for den arten (och omfattar alltsa inte sédkerhetstester
av tillverkningssatser, vilka omfattas av kategorin kvalitetskontroll).

18. Testmetoder for akut och subakut toxicitet

LD50, LC50
Andra dodliga metoder

Icke-dodliga metoder

19. Toxicitet vid upprepad exponering

Till och med 28 dagar
29-90 dagar
> 90 dagar

20. Anvindning av djur for reglerad produktion, per produkttyp

Blodbaserade produkter

Monoklonala antikroppar

Ovrigt

21. Ekotoxicitet

Akut toxicitet

Kronisk toxicitet

Reproduktionstoxicitet

Endokrin aktivitet

Bioackumulering

Ovrigt

C. BESKRIVNINGAR FRAN MEDLEMSSTATEN

1. Allmin information om trendédndringar som iakttagits sedan foregdende
rapporteringsperiod.

2. Information om betydande okningar eller minskningar av anvéndningen av
djur inom nagot av de specifika omrddena och en analys av skidlen for detta.

3. Information om trendandringar i faktisk svérhetsgrad och en analys av
skélen for dessa.

4.  Sarskilda atgarder for att frimja principen om erséttning, begridnsning och
forfining och dess eventuella paverkan pa statistiken.

5. En ytterligare uppdelning av anvindningen av kategorierna “6vrigt”/’ovri-
ga”, om en betydande andel av anvidndningen av djur rapporteras under en sadan
kategori.

6.  Niarmare uppgifter om fall déar klassificeringen avsevdrd” overskridits,
oberoende av om forhandsgodkinnande foreligger, som omfattar uppgifter om
arter, antal, huruvida undantag beviljats pa forhand, detaljer om anvindningen
och skilen till varfor klassificeringen “avsevird” overskridits.
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BILAGA I

RAPPORTERINGSFORMAT FOR DEN INFORMATION OM
UNDANTAG BEVILJADE ENLIGT ARTIKEL 6.4 a I DIREKTIV
2010/63/EU SOM AVSES I ARTIKEL 54.3 I DET DIREKTIVET

Typ av metod Art Motivering




