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(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 27/2014
av den 19 december 2013

om inforande av en beteckning i registret 6ver skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade
geografiska beteckningar [Anglesey Sea Salt/Halen Mon (SUB)]

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sétt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om kvalitets-
ordningar for jordbruksprodukter och livsmedel (), sarskilt ar-
tikel 52.2, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 50.2 a i f6érordning (EU) nr
1151/2012 har Forenade kungarikets ansokan om regi-
strering av beteckningen "Anglesey Sea Salt/Halen Mon”
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning (?).

(2)  Inga invdndningar enligt artikel 51 i férordning (EU) nr
1151/2012 har inkommit till kommissionen, och darfor
bor denna beteckning registreras.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den beteckning som anges i bilagan till denna férordning ska
foras in i registret.

Attikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 december 2013.

() EUT L 343, 14.12.2012, s. 1.
() EUT C 232, 10.8.2013, s. 17.

Pd kommissionens vagnar
For ordforanden

Dacian CIOLOS
Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Jordbruksprodukter som anges i bilaga I till fordraget och som ér avsedda att anvidndas som livsmedel:
Klass 1.8 Ovriga produkter i bilaga I till fordraget (kryddor etc.)
FORENADE KUNGARIKET
Anglesey Sea Salt/Halen Mon (SUB)
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 28/2014
av den 19 december 2013

om inforande av en beteckning i registret 6ver skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade
geografiska beteckningar [West Country Lamb (SGB)]

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om kvalitets-
ordningar for jordbruksprodukter och livsmedel (!), sarskilt ar-
tikel 52.2, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 50.2 a i férordning (EU) nr
1151/2012 har Forenade kungarikets ansokan om regi-
strering av beteckningen "West Country Lamb” offent-
liggjorts i Europeiska unionens officiella tidning (3).

(2)  Inga invindningar enligt artikel 51 i férordning (EU) nr
1151/2012 har inkommit till kommissionen och darfor
bor denna beteckning registreras.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den beteckning som anges i bilagan till denna férordning ska
foras in i registret.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 19 december 2013.

() EUT L 343, 14.12.2012, s. 1.
(3 EUT C 231, 9.8.2013, s. 9.

Pd kommissionens vagnar
For ordforanden

Dacian CIOLOS
Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Jordbruksprodukter som anges i bilaga I till fordraget och som ér avsedda att anvidndas som livsmedel:
Klass 1.1. Firskt kott (och slaktbiprodukter)
FORENADE KUNGARIKET
West Country Lamb (SGB)
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 29/2014
av den 19 december 2013

om inforande av en beteckning i registret 6ver skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade
geografiska beteckningar [West Country Beef (SGB)]

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om kvalitets-
ordningar for jordbruksprodukter och livsmedel (!), sarskilt ar-
tikel 52.2, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 50.2 a i férordning (EU) nr
1151/2012 har Forenade kungarikets ansokan om regi-
strering av beteckningen "West Country Beef” offentligg-
jorts i Europeiska unionens officiella tidning (3).

(2)  Inga invindningar enligt artikel 51 i férordning (EU) nr
1151/2012 har inkommit till kommissionen, och darfor
bor denna beteckning registreras.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den beteckning som anges i bilagan till denna férordning ska
foras in i registret.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 19 december 2013.

() EUT L 343, 14.12.2012, s. 1.
() EUT C 231, 9.8.2013, s. 14.

Pd kommissionens vagnar
For ordforanden

Dacian CIOLOS
Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Jordbruksprodukter som anges i bilaga I till fordraget och som ér avsedda att anvidndas som livsmedel:
Klass 1.1 Firskt kott (och slaktbiprodukter)
FORENADE KUNGARIKET
West Country Beef (SGB)



15.1.2014

Europeiska unionens officiella tidning

L 107

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 30/2014

av den 13 januari 2014

om godkinnande av en annan indring dn en mindre indring av produktspecifikationen for en
beteckning som tagits upp i registret over skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade
geografiska beteckningar [Kovoepfoha PoPiov (Konservolia Rovion) (SUB)]

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om kvalitets-
ordningar for jordbruksprodukter och livsmedel (!), sarskilt ar-
tikel 52.2, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionen har i enlighet med artikel 53.1 forsta
stycket i forordning (EU) nr 1151/2012 granskat Grek-
lands begiran om godkdnnande av en dndring av pro-
duktspecifikationen for den skyddade ursprungsbeteck-
ningen "KoveepPohia Pofiv” (Konservolia Rovion), vilken
registrerades i enlighet med kommissionens forordning
(EG) nr 1263/96 (3.

(2)  Eftersom den aktuella dndringen inte utgdr en mindre
dndring i den mening som avses i artikel 53.2 i kom-
missionens forordning (EU) nr 1151/2012, har kommis-
sionen offentliggjort ansokan om dndring, i enlighet med
artikel 50.2 a i samma forordning, i Europeiska unionens
officiella tidning (3).

3) Inga invindningar enligt artikel 51 i forordning (EU) nr
1151/2012 har inkommit till kommissionen, och darfor
bor dndringen av produktspecifikationen godkdnnas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den 4ndring av produktspecifikationen som har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning rorande den beteckning som
anges i bilagan till denna foérordning godkinns.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 13 januari 2014.

() EUT L 343, 14.12.2012, s. 1.
() EGT L 163, 2.7.1996, s. 19.

Pd kommissionens vagnar
For ordfranden

Dacian CIOLOS

Ledamot av kommissionen

() EUT C 228, 7.8.2013, s. 30.
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BILAGA

Jordbruksprodukter som anges i bilaga I till fordraget och som ér avsedda att anvidndas som livsmedel:
Klass 1.6. Frukt, gronsaker och spannmil, bearbetade eller obearbetade
GREKLAND

Kovoepfohid Pofiov (Konservolia Rovion) (SUB)
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 31/2014

av den 14 januari 2014
om upphivande av besluten 2004/301/EG och 2004/539/EG samt forordning (EU) nr 388/2010
(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sétt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 998/2003 av den 26 maj 2003 om djurhilsovillkor
som skall tillimpas vid transporter av sillskapsdjur utan kom-
mersiellt syfte och om dndring av rddets direktiv 92/65/EEG ('),
sarskilt artiklarna 19 och 21, och

av foljande skal:

(1) I forordning (EG) nr 998/2003 faststills de djurhalsovill-
kor som ska vara uppfyllda vid forflyttning av sillskaps-
djur utan kommersiellt syfte samt de regler som ska gilla
for kontroll av sdana forflyttningar. Den ar tillimplig pa
forflyttningar mellan medlemsstater eller fran tredjelinder
av sillskapsdjur av de arter som fortecknas i bilaga I till
den forordningen. Hundar, katter och illrar fortecknas i
delarna A och B i den bilagan. Forordning (EG) nr
998/2003 har tillimpats sedan den 3 juli 2004.

2) I kommissionens beslut 2003/803/EG av den 26 novem-
ber 2003 om upprittande av en forlaga till pass for
transport av hundar, katter och illrar (?) faststalls forlagan
till pass for forflyttning av sillskapsdjur av arterna hund,
katt och iller mellan medlemsstaterna i enlighet med
artikel 5.1 b i forordning (EG) nr 998/2003.

(3) For att underldtta dvergdngen till bestimmelserna i for-
ordning (EG) nr 998/2003 antogs kommissionens beslut
2004/301/EG av den 30 mars 2004 om undantag frin

() EUT L 146, 13.6.2003, s. 1.
() EUT L 312, 27.11.2003, s. 1.

(
(
(
(

3
4
5
6

) E
) E
) E
) E

beslut 2003/803/EG och 2004/203(EG i friga om ut-
formningen av intyg och pass for transporter utan kom-
mersiellt syfte av hundar, katter och illrar och om dnd-
ring av beslut 2004/203EG (%). Syftet var att intyg och
pass som utfardats for sillskapsdjur fore den dag da for-
ordning (EG) nr 998/2003 borjade tillimpas skulle
kunna fortsitta att anvindas, under forutsittning att de
uppfyllde vissa villkor.

Vidare foreskrevs i kommissionens beslut 2004/539/EG
av den 1 juli 2004 om faststillande av en overgdngs-
bestimmelse ndr det giller tillimpningen av Europapar-
lamentets och rddets férordning (EG) nr 998/2003 om
djurhilsovillkor som skall tillimpas vid transporter av
sdllskapsdjur utan kommersiellt syfte (%) att medlemssta-
terna fram till den 1 oktober 2004 skulle tilldta inforsel
till deras territorium av sillskapsdjur av de arter som
anges i bilaga I till férordning (EG) nr 998/2003 enligt
de nationella regler som var i kraft fore den 3 juli 2004.

Genom Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 576/2013 av den 12 juni 2013 om forflyttning av
sdllskapsdjur utan kommersiellt syfte och om upp-
hidvande av férordning (EG) nr 998/2003 (°) upphivs
och ersitts forordning (EG) nr 998/2003. De atgirder
som antagits for att underlitta overgdngen till bestim-
melserna i férordning (EG) nr 998/2003 ir darfor obso-
leta. Besluten 2004/301/EG och 2004/539/EG bor darfor
upphora att gilla.

Dessutom antogs kommissionens forordning (EU) nr
388/2010 av den 6 maj 2010 om tillimpning av Euro-
paparlamentets och ridets forordning (EG) nr 998/2003
vad giller det hogsta antalet sillskapsdjur av vissa arter
som far transporteras utan kommersiellt syfte (°) for att
undvika att kommersiella forflyttningar av hundar, katter
och illrar olagligt kamoufleras som forflyttningar utan
kommersiellt syfte, nir djuren forflyttas till en medlems-
stat frdn en annan medlemsstat eller ett tredjeland som
fortecknas i del B avdelning 2 i bilaga II till forordning
(EG) nr 998/2003.

T L 98, 2.4.2004, s. 55.
T L 237, 8.7.2004, s. 21.
T L 178, 28.6.2013, s. 1.
T L 114, 7.5.2010, s. 3.
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)

Bestimmelserna i forordning (EU) nr 388/2010 har setts
over och ingdr i forordning (EU) nr 576/2013. Forord-
ning (EU) nr 576/2013 tillimpas frin och med den
29 december 2014. Forordning (EU) nr 388/2010 blir
dirfor obsolet den dag dd forordning (EU) nr 576/2013
borjar tillimpas och bor dirmed upphora att gilla med
verkan frén den dagen.

De atgirder som foéreskrivs i denna férordning ar for-
enliga med yttrandet frén stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa, och varken Europaparlamen-
tet eller rddet har motsatt sig dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Besluten 2004/301/EG och 2004/539/EG ska upphora att gilla.

Artikel 2

Forordning (EU) nr 388/2010 ska upphora att gilla med verkan
fran den 29 december 2014.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 14 januari 2014.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 32/2014

av den 14 januari 2014

om inledande av en 6versyn, avseende en ny exportér, av radets genomforandeforordning (EU) nr

1008/2011 om inforande av en slutgiltig antidumpningstull pd import av gaffelvagnar och visentliga

delar till dessa med ursprung i Folkrepubliken Kina, i dess indrade lydelse enligt radets

genomforandeférordning (EU) nr 372/2013 om upphiivande av tullen med avseende pd import
fran en exportor i det landet och om registrering av sidan import

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1225/2009 av den
30 november 2009 om skydd mot dumpad import frin linder
som inte 4 medlemmar i Europeiska gemenskapen (') (nedan
kallad grundforordningen), sirskilt artikel 11.4,

efter samrdd med rddgivande kommittén i enlighet med artik-
larna 11.4 och 14.5 i grundférordningen, och

av foljande skal:

A. BEGARAN

Europeiska kommissionen (nedan kallad kommissionen)
har tagit emot en begiran om Oversyn avseende en ny
exportor enligt artikel 11.4 i grundforordningen.

Begdran ingavs den 3 maj 2013 av Ningbo Logitrans
Handling Equipment Co., Ltd (nedan kallad sikanden),
en exporterande tillverkare av gaffelvagnar och visentliga
delar till gaffelvagnar i Folkrepubliken Kina (nedan kallat
det berérda landet).

B. PRODUKT

Den produkt som oversynen avser dr gaffelvagnar och
vasentliga delar till gaffelvagnar, dvs. chassi och hydrau-
lik, som for ndrvarande klassificeras enligt KN-nummer
ex 8427 90 00  (Taric-nummer 8427 90 00 11  och
8427 900019) och ex84312000 (Taric-nummer
8431200011 och 84312000 19) med ursprung i
Folkrepubliken Kina.

C. GALLANDE ATGARDER

De dtgarder som giller for ndrvarande dr en slutgiltig
antidumpningstull inférd genom rddets genomforande-
forordning (EU) nr 1008/2011 (?), i dess dndrade lydelse

() EUT L 343, 22.12.2009, s. 51.
() EUT L 268, 13.10.2011, s. 1.

enligt rddets genomforandeférordning (EU) nr
3722013 (), enligt vilken import till unionen av pro-
dukter som Oversynen avser, inklusive produkter tillver-
kade av sokanden, dr foremal for en slutgiltig antidump-
ningstull pi 70,8 %. Atgirderna ar dven tillimpliga pi
import av gaffelvagnar och visentliga delar till gaffelvag-
nar som avsints frin Thailand, oavsett om produktens
deklarerade ursprung dr Thailand eller inte, i enlighet
med rddets forordning (EG) nr 499/2009 (%).

D. GRUNDER

Sokanden pastdr sig verka under marknadsmaissiga for-
hdllanden enligt definitionen i artikel 2.7 ¢ i grundfor-
ordningen.

Sokanden gor ocksd gillande att man inte exporterade
den produkt som &versynen avser till unionen under den
undersokningsperiod som lag till grund for inférandet av
antidumpningsétgarder, dvs. 1 april 2003-31 mars 2004
(nedan kallad den ursprungliga undersokningsperioden).

Vidare hivdar sokanden att man inte 4r nérstdende né-
gon av de exporterande tillverkare som omfattas av an-
tidumpningsatgirder med avseende pd den produkt som
oversynen avser.

Sokanden gor ocksd gillande att man borjade exportera
den produkt som oversynen avser till unionen forst efter
utgdngen av den ursprungliga undersokningsperioden.

E. FORFARANDE

Efter att ha granskat den tillgdngliga bevisningen drar
kommissionen slutsatsen att bevisningen ar tillricklig
for att motivera att en Gversyn avseende en ny exportor
enligt artikel 11.4 i grundforordningen inleds, i syfte att
faststdlla sokandens individuella dumpningsmarginal och,
om dumpning skulle konstateras, nivin pa den tull som
bor tillimpas pd import av den produkt som oversynen
avser frdn detta foretag till unionen. Efter ansokan om
marknadsekonomisk behandling kommer det att faststal-
las om sokanden dr verksam under marknadsmassiga
forhdllanden enligt definitionen i artikel 2.7 ¢ i grundfor-
ordningen.

() EUT L 112, 24.4.2013, s. 1.

() EUT L 151, 16.6.2009, s. 1.
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(10) Om det faststills att sokanden uppfyller kraven for en (17)  Om sokanden beviljas marknadsekonomisk status, men
individuell tull kan det bli n6dvindigt att dndra den tull- erforderliga tillforlitliga uppgifter inte finns tillgdngliga i
sats som for ndrvarande tillimpas enligt artikel 1.2 i Folkrepubliken Kina, kan kommissionen vid behov ocksd
genomforandeforordning (EU) nr 1008/2011, i dess 4nd- anvinda konstaterandena om normalvirde som faststallts
rade lydelse enligt genomférandeforordning (EU) nr for ett lampligt land med marknadsekonomi bland annat
372/2013. for att ersitta alla otillforlitliga kostnader eller de delar av
priset i Folkrepubliken Kina som dr nodvindiga for att
faststdlla normalvirdet. Kommissionen har for avsikt att
anvinda Brasilien dven for detta dndamal.
a) Frageformuldr
(11)  For att kommissionen ska fa de uppgifter som den anser
;’;‘;3anggvﬁgdgzriﬂlinnﬁ“j;ﬁ;gﬁre‘;“g kommer den att F. UPPHAVANDE AV DEN GALLANDE TULLEN OCH
8 ’ REGISTRERING AV IMPORT
(18) I enlighet med artikel 11.4 i grundforordningen bor den
gillande antidumpningstullen upphévas for import av
b) Insamling av uppgifier och anordnande av utfrigningar den produkt som oversynen avser och som tillverkas
och siljs pd export till unionen av sokanden. Enligt ar-
(12)  Alla berorda parter uppmanas att limna skriftliga syn- tikel 14.5 i grundforordningen bor denna import sam-
punkter och lagga fram bevisning till stod for dessa. tidigt registreras for att antidumpningstullar ska kunna
tas ut retroaktivt frdin och med den dag dd Gversynen
inleds, om oversynen visar att sokanden har salt produk-
ten till dumpade priser. Storleken pd sokandens eventu-
lla framtida betalningsforpliktelser kan int kattas i
(13) De tfnionstillverkafe som sfi.yitt kant ar berérd:fl bfir un- 3 e?t ;:12 dl eaavefgr?;?fs d(;?l ciser kan infe uppskattas 1
derrittats om begdran om oversyn och getts tillfille att
lamna synpunkter.
G. TIDSFRISTER
(14 Fommlsswnen.ka'n dessP tom hora bersrda parter om de (19)  Enligt god forvaltningssed bor det faststillas tidsfrister
damnar en skriftlig begdran om detta och visar att det inom vilka
finns sdrskilda skal att hora dem.
o) Marknadsekonomisk status — berérda parter kan ge sig till kdnna for kommissio-
nen och limna skriftliga synpunkter eller andra upp-
(150  Om sokanden lagger fram tillracklig bevisning for att gifter som bor beaktas i undersokningen,
foretaget dr verksamt under marknadsekonomiska forhél-
landen, dvs. att det uppfyller kriterierna i artikel 2.7 ¢ i
grundforordningen, kommer normalvirdet att faststillas i
enlighet med artikel 2.7 b i grundférordningen. En vil ) o i o
underbyggd ansokan om detta miste limnas till kom- — berordfi parter skriftligen kan begira att bli horda av
missionen inom den tidsfrist som anges i artikel 4 i kommissionen,
denna forordning. Kommissionen kommer att sinda an-
sokningsformulir till sokanden och till myndigheterna i
Folkrepubliken Kina.
— berérda parter kan ldmna synpunkter pa limpligheten
av att anvinda Brasilien, enligt skilen 16 och 17, och
d) Val av land med marknadsekonomi
(16) Om sokanden inte beviljas marknadsekonomisk status
kommer i enlighet med artikel 2.7 a i grundfbl‘ordningen — sokanden kan inge en Vederbérhgen underbyggd an-
ett lampligt land med marknadsekonomi att viljas for sokan om marknadsekonomisk behandling.
faststillandet av normalvardet for Folkrepubliken Kina.
Kommissionen har for avsikt att anvinda Brasilien for
detta andamadl, i likhet med vad den gjorde vid den un-
dersokning som ledde till inférandet av dtgdrder pd im-
port fran Folkrepubliken Kina. Ber6rda parter uppmanas (20) Det bor noteras att de flesta av de forfaranderelaterade

att inom den sarskilda tidsfrist som anges i artikel 4 i den
hdr férordningen ldmna synpunkter pd limpligheten av
detta val.

rttigheter som anges i grundférordningen endast ar till-
lampliga om parterna ger sig till kdnna inom tidsfristerna
i artikel 4 i denna forordning.
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H. BRISTANDE SAMARBETE

(21)  Om en berord part vagrar att ge tillgdng till eller under-
later att ldmna nodvindiga uppgifter inom tidsfristerna
eller i betydande mén hindrar undersokningen, kan enligt
artikel 18 i grundforordningen positiva eller negativa
avgoranden triffas pd grundval av tillgdngliga uppgifter.

(22)  Om en berdrd part har lamnat oriktiga eller vilseledande
uppgifter, ska dessa ldimnas utan beaktande och tillgdng-
liga uppgifter far anvindas.

(23)  Om en ber6rd part inte samarbetar eller endast delvis
samarbetar och avgérandena dirfor enligt artikel 18 i
grundférordningen triffas pd grundval av tillgingliga
uppgifter, kan resultatet utfalla mindre gynnsamt for
den berorda parten 4n om denna hade samarbetat.

(24)  Underldtenhet att limna uppgifter i elektronisk form bor
inte betraktas som bristande samarbete, forutsatt att den
berorda parten visar att det skulle medfora orimliga yt-
terligare bordor eller orimliga merkostnader att limna
uppgifter i foreskriven form. Den berorda parten bor
omedelbart ta kontakt med kommissionen.

. TIDSPLAN FOR UNDERSOKNINGEN

(25)  Undersokningen kommer i enlighet med artikel 11.5 i
grundforordningen att slutforas inom nio ménader efter
det att denna forordning har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning.

J. BEHANDLING AV PERSONUPPGIFTER

(26)  Alla personuppgifter som samlas in inom ramen for
denna undersokning kommer att behandlas i enlighet
med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for en-
skilda dd gemenskapsinstitutionerna och gemenskaps-
organen behandlar personuppgifter och om den fria ror-
ligheten for sddana uppgifter (').

K. FORHORSOMBUD

(27)  De berorda parterna kan begira att forhérsombudet vid
Generaldirektoratet for handel ingriper. Forhorsombudet
fungerar som kontakt mellan de berérda parterna och
kommissionens utredande avdelningar. Forhorsombudet
behandlar fragor om tillgdng till handlingar i ett drende,
tvister rorande sekretess, ansokningar om forlingning av
tidsfrister och begdranden frin tredje parter om att bli
horda. Forhorsombudet kan anordna en utfrigning med
en enskild berord part och agera som medlare sa att den
berorda parten far mojlighet att till fullo utova sin ratt till

() EGT L 8, 12.1.2001, s. 1.

forsvar. Forhorsombudet kommer ocksd att se till att
parterna fir mojlighet att bli horda vid en utfrigning
sd att olika synpunkter och motargument kan framféras.

(28)  En begdran om att bli hord av férhorsombudet bor lam-
nas in skriftligen inom de tidsfrister som kommissionen
faststdller i sin korrespondens med parterna. Parten bor
ange skilen for begdran.

(29) Nérmare information och kontaktuppgifter finns pa for-
horsombudets webbsidor pd webbplatsen for General-
direktoratet for handel: http://ec.europa.eu/commission_
2010-2014/degucht/contact/hearing-officer|

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Hirmed inleds en oversyn av genomférandeforordning (EU) nr
10082011, i dess dndrade lydelse enligt genomférandeforord-
ning (EU) nr 372/2013, i enlighet med artikel 11.4 i forordning
(EG) nr 1225/2009 i syfte att avgoéra om och i vilken omfatt-
ning import av gaffelvagnar och visentliga delar till gaffelvag-
nar, som for nirvarande klassificeras enligt KN-nummer
ex 8427 90 00 (Taric-nummer 8427 900011 och
8427 90 00 19) och ex 8431 20 00 (Taric-nummer
84312000 11 och 8431 20 00 19) med ursprung i Folkrepu-
bliken Kina, tillverkade och silda pd export till unionen av
Ningbo Logitrans Handling Equipment Co., Ltd (Taric-tillaggs-
nummer A070), bor vara foremdl for den antidumpningstull
som infordes genom genomférandeforordning (EU) nr
1008/2011, i dess dndrade lydelse enligt genomférandeforord-
ning (EU) nr 372/2013, eller om en individuell antidumpnings-
tull bor inforas.

I denna forordning menas med gaffelvagnar vagnar med hjul
som bir upp lyftgafflar for hantering av lastpallar, konstruerade
for att skjutas, dras och styras manuellt, pd jimna, plana, hirda
ytor, av en gdende operator med hjilp av en ledad styrarm.
Gaffelvagnarna dr endast avsedda for att med hjélp av styrarmen
lyfta lasten tillrackligt hogt for att den ska kunna transporteras
och har inga ytterligare funktioner eller anvindningsomraden
sasom i) att flytta och lyfta lasten for att placera den hogre
upp eller att stuva lasten i lagerutrymmen (hoglyftare), ii) att
stapla en lastpall ovanpd en annan (staplare), iii) att lyfta lasten
till arbetsnivé (saxliftar) eller iv) att lyfta och vdga lasten (lyft-
vagnar med vag).

Artikel 2

Den antidumpningstull som inférdes genom genomférandefor-
ordning (EU) nr 1008/2011, i dess dndrade lydelse enligt ge-
nomforandeforordning (EU) nr 372/2013, upphivs hirmed nar
det giller sidan import som avses i artikel 1 i den hir forord-
ningen.


http://ec.europa.eu/commission_2010-2014/degucht/contact/hearing-officer/
http://ec.europa.eu/commission_2010-2014/degucht/contact/hearing-officer/
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Artikel 3

I enlighet med artiklarna 11.4 och 14.5 i forordning (EG) nr
1225/2009 ska tullmyndigheterna vidta lampliga dtgdrder for
att registrera den import till unionen som anges i artikel 1 i den
har forordningen.

Registreringen ska upphora nio manader efter den dag di den
hdr forordningen trader i kraft.

Artikel 4

1.  For att de berérda parternas uppgifter ska kunna beaktas
vid undersokningen mdste parterna, om inget annat anges, kon-
takta kommissionen och skriftligen limna sina synpunkter, be-
svara det frigeformuldr som anges i skl 12 eller limna andra
uppgifter senast 37 dagar efter det att denna forordning har
tritt i kraft.

2. Berorda parter kan ocksd inom samma tidsfrist pd 37
dagar begira att bli horda av kommissionen.

3. En vederborligen underbyggd ans6kan om marknadseko-
nomisk behandling ska ha inkommit till kommissionen inom
37 dagar efter det att denna forordning har tritt i kraft.

4.  De parter som berérs av undersokningen och som oénskar
lamna synpunkter pé limpligheten av valet av Brasilien som ett
tredjeland med marknadsekonomi ska limna sina synpunkter
senast tio dagar efter det att denna forordning har trdtt i kraft.

5. Alla skriftliga inlagor, inklusive sddana uppgifter som be-
girs i detta tillkdnnagivande, besvarade frageformuldr och kor-
respondens fran de berdrda parterna som ar konfidentiella ska
vara markta Limited (1).

6.  Berorda parter som limnar uppgifter markta Limited ska i
enlighet med artikel 19.2 i grundférordningen dven limna en
icke-konfidentiell ssmmanfattning av dessa uppgifter, vilken ska
mirkas For inspection by interested parties. Denna sammanfattning
ska vara tillrickligt detaljerad for att det ska vara mojligt att
bilda sig en rimlig uppfattning om det visentliga innehllet i de
konfidentiella uppgifterna. Om en berdrd part som limnar kon-
fidentiella uppgifter inte samtidigt limnar en icke-konfidentiell
sammanfattning av dessa i begirt format och av begird kvalitet,
kan de konfidentiella uppgifterna komma att limnas utan be-
aktande.

7. Alla inlagor och framstillningar frin berorda parter ska
inges i elektroniskt format (icke-konfidentiella inlagor per e-post
och konfidentiella pd cd-r/dvd) och ska innehilla eller vara
markta med den berorda partens namn, adress, e-postadress,
telefonnummer och faxnummer. Fullmakter, undertecknade in-
tyganden och uppdateringar av sidana som atfoljer ansoknings-
formuldr om marknadsekonomisk status eller besvarade frage-
formuldr ska dock limnas i pappersform, dvs. per post eller
personligen, till adressen nedan. Mer information om kor-
respondens med kommissionen finns pd foljande webbplats
(Generaldirektoratet  for  handel):  http://ec.europa.eu/trade/
tackling-unfair-trade/trade-defence

Kommissionen kan kontaktas pd foljande adress:

Europeiska kommissionen
Generaldirektoratet for handel
Direktorat H

Kontor N105 08/020

1049 Bryssel

BELGIEN

E-post: TRADE-HPT-DUMPING®ec.europa.cu

Artikel 5

Denna forordning trider i kraft dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 14 januari 2014.

(") Ett dokument markt Limited ar ett konfidentiellt dokument i enlighet
med artikel 19 i radets forordning (EG) nr 1225/2009 (EUT L 343,
22.12.2009, s. 51) och artikel 6 i WTO-avtalet om tillimpning av
artikel VI i allménna tull- och handelsavtalet 1994 (antidumpnings-
avtalet). Det dr dven skyddat i enlighet med artikel 4 i Europaparla-
mentets och rddets forordning (EG) nr 1049/2001 (EGT L 145,
31.5.2001, 5. 43).

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande


http://ec.europa.eu/trade/tackling-unfair-trade/trade-defence
http://ec.europa.eu/trade/tackling-unfair-trade/trade-defence
mailto:TRADE-HPT-DUMPING@ec.europa.eu
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 33/2014

av den 14 januari 2014

om faststillande av schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och
gronsaker

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1234/2007 av den
22 oktober 2007 om upprittande av en gemensam organisa-
tion av jordbruksmarknaderna och om sirskilda bestimmelser
for vissa jordbruksprodukter (“forordningen om en samlad
marknadsordning”) (}),

med beaktande av kommissionens genomférandeférordning
(EU) nr 543/2011 av den 7 juni 2011 om tillimpningsfore-
skrifter for rddets forordning (EG) nr 1234/2007 vad giller
sektorn for frukt och gronsaker och sektorn for bearbetad frukt
och bearbetade gronsaker (%), sdrskilt artikel 136.1, och

av foljande skal:

(1) I genomforandeforordning (EU) nr 543/2011 faststalls, i
enlighet med resultatet av de multilaterala handelsfor-

handlingarna i Uruguayrundan, kriterierna fér kommis-
sionens faststillande av schablonvirden vid import fran
tredjelinder, for de produkter och de perioder som anges
i del A i bilaga XVI till den férordningen.

(2)  Varje arbetsdag faststills ett schablonimportvarde i enlig-
het med artikel 136.1 i genomférandeférordning (EU) nr
543/2011 med hansyn till varierande dagliga uppgifter.
Denna forordning bor darfor trida i kraft samma dag
som den offentliggérs i Europeiska unionens officiella
tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

De schablonimportvirden som avses i artikel 136 i genom-
forandeforordning (EU) nr 543/2011 faststills i bilagan till
denna forordning.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft samma dag som den offentlig-
gors i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 14 januari 2014.

() EUT L 299, 16.11.2007, s. 1.
() EUT L 157, 15.6.2011, s. 1.

Pd kommissionens vagnar
For ordforanden

Jerzy PLEWA

Generaldirektir for jordbruk och
landsbygdsutveckling
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Schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och gronsaker

(euro/100 kg)

KN-nummer Kod for tredjeland (') Schablonimportvirde

0702 00 00 AL 78,9
IL 182,0

MA 80,3

TN 93,2

TR 141,4

77 115,2

0707 00 05 MA 158,2
TR 139,7

77 149,0

0709 93 10 MA 63,8
TR 113,2

77 88,5

080510 20 EG 60,3
MA 64,3

TR 75,9

ZA 59,1

77 64,9

0805 20 10 IL 193,6
MA 69,7

77 131,7

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, IL 181,1
0805 20 90 ™M 93,8
MA 117,9

TR 80,3

77 118,3

0805 50 10 EG 66,2
TR 73,1

77 69,7

0808 10 80 CA 147,4
MK 25,7

us 164,0

77 112,4

0808 30 90 CN 65,3
TR 161,1

Us 139,6

77 122,0

(") Landsbeteckningar som faststills i kommissionens férordning (EG) nr 1833/2006 (EUT L 354, 14.12.2006, s. 19). Koden ZZ stér for
"6vrigt ursprung”.




15.1.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 10/17

BESLUT

RADETS BESLUT

av den 13 januari 2014

om utnimning av en svensk ledamot i Europeiska ekonomiska och sociala kommittén

(2014/10/EV)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, sarskilt artikel 302,

med beaktande av den svenska regeringens forslag,

med beaktande av Europeiska kommissionens yttrande, och

av foljande skal:

1

Den 13 september 2010 antog rddet beslut
2010/570/EU, Euratom om utnimning av ledamoter i
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén for perio-
den frdn och med den 21 september 2010 till och med
den 20 september 2015 (}).

En plats som ledamot i Europeiska ekonomiska och so-
ciala kommittén har blivit ledig till foljd av att mandatet
for Ellen NYGREN har 16pt ut.

() EUT L 251, 25.9.2010, s. 8.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Attikel 1

Lise-Lotte LENBERG utndmns hdrmed till ledamot i Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén for terstoden av mandat-
perioden, dvs. till och med den 20 september 2015.

Artikel 2

Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.

Utfardat i Bryssel den 13 januari 2014.

Pd rddets vagnar
D. KOURKOULAS
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT
av den 20 december 2013

om rittelse av bilaga II till genomforandebeslut 2012/707/EU om faststillande av ett gemensamt
format for overlimnande av information i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv
2010/63/EU om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga dndamal

[delgivet med nr C(2013) 9220]

(Text av betydelse for EES)
(2014/11[EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur
som anvinds for vetenskapliga dndamal (1), sarskilt artikel 54.4,
och

av foljande skal:

(1)  Kontrollen avslojade felaktigheter i bilaga II till
kommissionens genomférandebeslut  2012/707/EU (2).
Flodesschemat i den bilagan visar felaktigt att uppgifts-
kategorier "toxicitetstester och andra sikerhetstester som
kravs enligt lagstiftning” och “krav i lagstiftningen” i
praktiken enbart tillimpas pd s.k. "toxicitetstester och
andra sikerhetstester som inbegriper farmakologi” och
inte alla andra delkategorier av "lagstadgad anvidndning
och rutinmissig produktion, per typ”. For att
klargora fragan bor utformningen av flodesschemat dnd-
ras. For att betona detta ytterligare bor titeln pa
uppgiftskategorin "toxicitetstester och andra sikerhetstes-
ter som kravs enligt lagstiftning” dndras till "testning
enligt lagstiftning”. Andra mindre dndringar av flodes-
schemats format bor inféras for att forbattra tydligheten.

() EUT L 276, 20.10.2010, s. 33.

() Kommissionens genomforandebeslut 2012/707/EU av den 14 no-
vember 2012 om faststillande av ett gemensamt format for over-
lamnande av information i enlighet med Europaparlamentets och
rddets direktiv 2010/63/EU om skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga dndamaél (EUT L 320, 17.11.2012, s. 33).

(2)  Andringar av flodesschemat bor dterspeglas i andra delen
av bilaga 1II till genomférandebeslut 2012/707/EU, som
innehéller detaljerade anvisningar.

(3)  Genomforandebeslut 2012/707/EU bor darfor rittas i
enlighet med detta.

(4 De atgidrder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet frin den kommitté som inrittats genom arti-
kel 56.1 i direktiv 2010/63/EU.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga II till genomf6randebeslut 2012/707/EU ska ersittas med
bilagan till detta beslut.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 20 december 2013.

Pd kommissionens vignar
Janez POTOCNIK
Ledamot av kommissionen
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"BILAGA 11

DEL A
FLODESSCHEMA MED STATISTISKA UPPGIFTSKATEGORIER ENLIGT ARTIKEL 54.2
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Typ av djur

Husmus (Mus musculus)

Brunrétta (Rattus norvegicus)

Marsvin (Cavia porcellus)

Guldl er (Syrian) (Mesocricetus auratus)

Vanlig 6kenrétta (gerbil) (Meriones unguiculatus)

Mongolian gerbil (Meriones unguiculatus)

Andra gnagare (andra Rodentia)

Kanin (Oryctolagus cuniculus)

Katt (Felis catus)

Hund (Canis familiaris)

Iller (Mustela putorius furo)

Andra rovdjur (andra Carnivora)

Histar, dsnor och korsningar (Equidae)

Svin (Sus scrofa domesticus)

Get (Capra aegagrus_ hircus)

Far (Ovis aries)

Notkreatur (Bos primigenius)

Halvapor (Prosimia)

Krabbmakak (Macaca fascicularis)

RE kak (Macaca mulatta)

Rhesus monkey (Macaca mulatta)

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

Babianer (Papio spp.)

Dédskalleapor (t.ex. (Saimiri sciureus)

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

Y TR )

oapor (Hominoidea)

Andra diggdjur (andra Mammalia)

Tamhéna (Gallus gallus domesticus)

Andra figlar (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)

Blickfiskar (Cephalopoda)

Ateranvind,

| g
| Ateranvind g
JA Icke-minskliga NEJ
primater ?
v

Icke-minskliga primater - killa
Djur fodda hos en registrerad uppfodare inom EU
Djur fodda i 6vriga Europa
Djur fodda i Asien Fodelseplats:
Djur fodda i Amerika Djur fodda i EU hos en registrerad uppfédare
Djur fodda i Afrika Djur fédda i EU men inte hos en registrerad uppfodare
Djur f6dda nigon an gur fodda i 6vriga Europa

jur fodda i 6vriga delar av virlden

Icke-minskliga primater - generation

FO

F1

F2 eller senare

Sjilvforsorjande koloni

v

Genetisk status

Icke genetiskt modifierad

Genetiskt modifierad utan skadlig fenotyp

Genetiskt modifierad med skadlig fenotyp

Framstillande av en ny genetiskt modifierad stam

Djur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt modifierad stam |

Svirhetsgrad

Terminal

Ringa (upp till och med)

Mattlig

Avsevird

Syften

Grundforskning

Translationell och tillimpad forskning

Lagstadgad anvindning och rutinmissig produktion

Skydd av den naturliga miljon for att bevara minniskors eller djurs hilsa SLUT
eller vilbefi

Artskydd SLUT
]I;Rigre utbildning for att férvirva, vidmakthélla eller forbattra yrkesfirdig- SLUT

eter

Rittsmedicinska undersokningar SLUT
Bevarande av kolonier av etablerade genetiskt modifierade djur som inte SLUT
anvinds i andra forsok




Icke lagstadgad toxikologi och ekotoxikologi

Kronisk toxicitet

SLUT

Reproduktionstoxicitet

Endokrin aktivitet

Bioackumulering

Ovrigt

it e Eril

gstadgad anv ing och rutinmissig produktion, per typ

Kvalitetskontroll (inkl. sikerhets- och effektivitetstester av tillverkningssatser)

Andra effektivitets- och toleranstester

Toxicitetstester och andra sikerhetstester som inbegriper farmakologi

Rutinmdssig 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

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

LD50, LC50

Fomlierlagstiftning, 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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Grundforskningsstudier Kvalitetskontroll (inkl. sikerhets- och effektivitetstester av tillverknings-
Onkologi S
Hiiirt-Kirlsystemet, blodet och lymfsystemet Sakerhetstester av tillverkningssatser
Nervsystemet Tester av pyrogenicitet
Respirationssystemet Effektivitetstester av tillverkningssatser
Mag-tarmsystemet, inklusive levern Annan kvalitetskontroll
Rorelseapparaten
Immunsystemet
Urogenital-/fortplantningssystemet
Sinnesorganen (hud, dgon och 6ron)

= » - Toxici och andra sikerh per testtyp
Endokrina systemet/dimnesomsattningen
Multisystemiska Testmetoder for akut toxicitet (enstaka dos) (inbegripet grénstest ("imit test”)) | —————
Etologi | beteende hos djur | djurbiologi Hudirrtadionfhudkorrosion
Ovrigt Hudsensibilisering
SLUT Ogonirritation/6gonkorrosion
Toxicitet vid upprepad exponering —
Cancerframkallande egenskaper
Genotoxicitet
Translationell och tillimpad forskning " o
REpl’OdllkﬂOnStOXlClt@t
Cancer hos ménniska
Utvecklingstoxicitet
Infektiosa storningar hos ménniska
y I Neurotoxicitet
Hijirt-kirlproblem hos manniska
- = . . Kinetik (farmakokinetik, toxikokinetik, reduktion av restsubstanser)
Nervosa besvir och mentala storningar hos manniska
Respiratoriska storningar hos ménniska Farmakodynamik (inklusive sikerhetsfarmakologi)
Mag-tarmstorningar hos manniska, inbegripet leverstorningar Fototoxicitet
Storningar i rorelseapparaten hos manniska Ekotoxcitet
Immunstorningar hos manniska Sikerhetstester avseende livsmedel och foder
Urogenitala stérningar och fortplantningsstorningar hos manniska Sikerhet for maldjur
Storningar i sinnesorganen hos manniska (hud, 6gon och 6ron) Ovrige
Endokrina storningar och dmnesomsittningsrubbningar hos manniska
Andra storningar hos ménniska
Storningar och sjukdomar hos djur
Djurskydd Ekotoxicitet <
Sjukdomsdiagnostik
EE——— Akut toxicitet
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DEL B

DETALJERADE INSTRUKTIONER FOR TILLHANDAHALLANDE AV STATISTISKA UPPGIFTER OM
ANVANDNING AV DJUR I VETENSKAPLIGT SYFTE ENLIGT ARTIKEL 54.2

RAPPORTERINGSFORMAT FOR DEN INFORMATION SOM AVSES I ARTIKEL 54.2 1 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 véljas.

3. Djur som har avlivats for organ och vdvnader samt indikatordjur omfattas inte av bestimmelsen om att 6verlimna
statistiska uppgifter. De omfattas dock om avlivningen gors enligt ett projektgodkidnnande med anvindning av en metod
som inte omfattas av bilaga IV eller om djuret fore avlivningen har genomgétt ett ingrepp dir troskelvirdet for minsta
mojliga smarta, lidande, angest och bestdende men har overskridits.

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

5. Larvformer ska riknas med fran det att de sjilva kan inta foda.

6.  Diaggdjursfoster och -embryon ska inte riknas med; endast djur som dr f6dda, dven med kejsarsnitt, och lever ska
riknas.

7. Nir klassificeringen "avsevird svdrhet” 6verskrids, oberoende av om férhandsgodkidnnande foreligger eller inte, ska
dessa djur och anvindningen av dem rapporteras normalt som all annan anvindning, och i kategorin "avsevird”. I
avsnittet for medlemsstatens beskrivningar ska uppgifter limnas om arter, antal, huruvida undantag beviljats pé forhand,
ndrmare uppgifter om anvindningen och skilen for att klassificeringen som "avsevard” Gverskridits.

8.  Uppgifter ska limnas for det ar d& forsoket slutfors. Nar det giller undersokningar som 16per over tvd kalenderr,
far samtliga djur rapporteras tillsammans det dr da det sista forsoket slutfors, om detta undantag frn drlig rapportering
godkdnns av den behoriga myndigheten. For projekt som pagdr lingre tid 4n tvd kalenderdr, ska djuren rapporteras det ar d&
de avlivas eller dor.

9.  Om kategorierna "6vrigt”[’6vriga” anvinds ska nirmare uppgifter limnas i det beskrivande avsnittet.

A. GENETISKT MODIFIERADE DJUR

1. Vid den statistiska rapporteringen omfattar "genetiskt modifierade djur” djur som 4r genetiskt modifierade (trans-
gena, "knock-out” eller pd andra sitt genetiskt modifierade) och djur med naturligt férekommande eller inducerade
mutationer.

2. Genetiskt modifierade djur ska rapporteras antingen

a) nir de anvinds for att framstilla en ny stam,

b) nir de anvinds for att uppritthdlla en etablerad stam med en avsedd och uppvisad skadlig fenotyp, eller
¢) nir de anvinds i andra (vetenskapliga) forsok (dvs. inte for att framstilla eller uppritthélla en stam).

3. Alla djur som bdr pd den genetiska modifieringen ska rapporteras vid framstéllandet av en ny stam. Dessutom ska dven
djur som anvinds for superovulation, vasektomi och embryoimplantation rapporteras (oberoende av om de sjilva dr
genetiskt modifierade eller inte). Genetiskt normala djur (avkomma av vildtyp) som framstallts till foljd av att en ny
genetiskt modifierad stam framstillts behover inte rapporteras.

4. 1 kategorin "syften” ska djur som anvinds for att framstdlla en ny genetiskt modifierad stam rapporteras under
"grundforskning” eller "translationell och tillimpad forskning” i den kategori for vilken stammen framstallts.

5. En ny stam av genetiskt modifierade djur anses vara "etablerad” nir overforingen av den genetiska modifie-
ringen dr stabil, vilket innebar minst tvd generationer, och en utvirdering av vilbefinnande har slutforts.

6.  Vid utvirderingen av vilbefinnande faststills det om den nyframstillda stammen forvintas ha en avsedd skadlig
fenotyp. Om sd ir fallet ska djuren frdn den tidpunkten rapporteras under kategorin "uppritthdllande av kolonier av
etablerade genetiskt modifierade djur som inte anvinds i andra forsok” eller, i forekommande fall, i de andra forsok de
anvinds for. Om det i utvirderingen av vilbefinnande fastslds att stammen inte forvintas ha en skadlig fenotyp, faller dess
uppfodning utanfor rickvidden for ett forsok och behover inte lingre rapporteras.
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7. "Uppritthillande av kolonier av etablerade genetiskt modifierade djur som inte anvinds i andra forsok”
innehaller uppgifter om djur som kravs for att uppratthdlla kolonier av genetiskt modifierade djur frin etablerade stammar
med en avsedd skadlig fenotyp, vilka har uppvisat smirta, lidande, dngest eller bestdende men till foljd av den skadliga
genotypen. Det avsedda syftet med att uppritthélla stammen behover inte redovisas.

8.  Alla genetiskt modifierade djur som anvinds i andra forsok (inte for att framstilla eller uppritthalla en
genetiskt modifierad stam) ska rapporteras under respektive syften (pd samma sitt som icke genetiskt modifierade djur).
Dessa djur kan uppvisa en skadlig fenotyp men behover inte gora det.

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

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 fran det stadium d& djuret sjdlvt kan inta foda, dvs.
omedelbart efter klickningen for dttaarmade och tioarmade blackfiskar och omkring sju dagar efter klackningen for
sepiablackfiskar.

ii) Fiskar ska rdknas frén och med det stadium dd de sjdlva kan inta foda. Under optimala uppfodningsférhallanden (ca
28 °C) bor sebrafiskar rdknas med fem dagar efter befruktningen.

i) P4 grund av vissa fisk- och blackfiskarters ringa storlek fir rdkningen goras genom uppskattning.

2. Ateranvindning

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

ii) I statistiken ska antalet djur som inte anvints for forsok tidigare endast redovisas i friga om deras art och
fodelseplats. For djur som &teranvinds ska “"fodelseplats” darfor inte anges.

i) For alla pafoljande kategorier ska antalet anvindningar av djur i forsok anges. Man kan darfor inte gora
korshanvisningar mellan dessa virden och det totala antalet djur som inte tidigare anvints for forsok.

iv) Antalet djur som dteranvinds kan inte hirledas frén uppgifterna eftersom vissa djur kan teranvindas mer 4n en

gang.

v) Det faktiska lidandet for djuret under forsoket ska rapporteras. I vissa fall kan lidandet paverkas av tidigare anvind-
ning. Svérhetsgraden okar dock inte alltid vid en senare anvdndning och i vissa fall minskar den till och med
(tillvinjning). Man bor darfor inte forsoka att automatiskt ligga samman svérhetsgraderna vid tidigare anvandningar.
Detta bor alltid bedomas fran fall till fall.

Ateranvindning jamfort med fortsatt anvéndning

Ett forsok innebir att ett djur anvinds for ett enda syfte (vetenskapligt syfte eller experiment-, undervisnings- eller
fortbildningssyfte). En enstaka anvindning omfattar tiden fran och med det att den forsta tekniken anvinds pé djuret
till dess att uppgiftsinsamling eller observationer har avslutats eller undervisningssyftet har uppnatts. Det ar 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 nodvindiga for att uppna ett enda resultat och
som kraver att samma djur anvinds.

Slutanvindaren ska rapportera hela forsoket inbegripet eventuella forberedelser (oberoende av var dessa dger rum) och
beakta den svérhetsgrad som forberedelserna innebir.

Exempel pa forberedelser ér kirurgiska ingrepp (t.ex. kanylering, insittande av telemetri, ovariektomi, kastrering, hypofys-
ektomi) eller icke-kirurgiska ingrepp (t.ex. utfodring med modifierade dieter, framkallande av diabetes). Detsamma giller
vid uppfodning av genetiskt modifierade djur, dvs. ndr djuret anvidnds i det avsedda forsoket ska slutanvindaren rap-
portera 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 anvinds for ett vetenskapligt syfte, ska den anldggning som har forberett
djuret limna ndrmare uppgifter om forberedelserna som ett sjdlvstandigt forsok i statistiken, alltefter det avsedda syftet,
om forberedelserna av djuret har medfért att troskelvirdet for minsta maojliga smarta, lidande, dngest och bestdende men
overskridits.
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3. Fodelseplats

Djur f6dda i EU hos en registrerad uppfodare

Djur fédda i EU men inte hos en registrerad uppfodare

Djur f6dda i 6vriga Europa

Djur fodda i 6vriga delar av virlden

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

ii) Djur fodda i EU hos en registrerad uppfodare omfattar djur som dr fodda hos en uppfodare som ér godkind och
registrerad enligt artikel 20 i direktiv 2010/63/EU.

i) Djur fodda i EU men inte hos en registrerad uppfodare omfattar djur som inte ar fodda hos en registrerad uppfodare,
tex. vilda djur och husdjur (om inte uppfodaren 4r godkdnd och registrerad) samt djur som omfattas av ett undantag
som medgetts enligt artikel 10.3 i direktiv 2010/63/EU.

iv) I kategorierna djur fodda i ovriga Europa och djur fodda i 6vriga delar av virlden sammanfors alla djur, oberoende av
om de har fotts upp i registrerade uppfodningsanlidggningar eller i andra anliggningar, och kategorierna omfattar
ocksd djur som har fingats i det vilda.

4. Icke-minskliga primater - killa

Djur fodda hos en registrerad uppfodare inom EU

Djur f6dda i 6vriga Europa
Djur fodda i Asien

Djur fodda i Amerika

Djur fodda i Afrika

Djur fodda ndgon annanstans

Vid denna rapportering ska
i) djur fodda i ovriga Europa inbegripa djur som ar fodda i Turkiet, Ryssland och Israel,
i) djur fodda i Asien inbegripa djur som ir fodda i Kina,
i) 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 ndgon annanstans inbegripa djur som ir fodda i Australasien.
Ursprunget for djur som redovisas under djur fodda ndgon annanstans ska anges nidrmare for den behoriga myndigheten

ndr uppgifterna limnas in.

5. Icke-minskliga primater — generation

FO

F1

F2 eller senare

Sjalvforsorjande koloni

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

i) Sa snart hela kolonin ir sjilvforsorjande ska alla djur som ar fodda i den kolonin rapporteras under sjilvforsorjande
koloni, oberoende av vilken generation i moderlinjen de tillhor.

6. Genetisk status

Icke genetiskt modifierad

Genetiskt modifierad utan skadlig fenotyp

Genetiskt modifierad med skadlig fenotyp
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i) Icke genetiskt modifierad omfattar alla djur som inte har blivit genetiskt modifierade, inbegripet genetiskt normala
foraldradjur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt modifierad djurstam.

ii) Genetiskt modifierad utan skadlig fenotyp omfattar djur som anvints for att framstilla en ny stam, som bér pd den
genetiska modifieringen men som inte uppvisar ndgon skadlig fenotyp och genetiskt modifierade djur som anvinds i
andra forsok (inte for framstillande eller uppritthdllande) men som inte uppvisar ndgon skadlig fenotyp.

iif) Genetiskt modifierad med skadlig fenotyp omfattar foljande:
a) Djur som anvinds for att framstilla en ny stam och som uppvisar en skadlig fenotyp.

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

¢) Genetiskt modifierade djur som anvénds i andra forsok (inte for framstillande eller uppritthéllande) och som
uppvisar en skadlig fenotyp.

7. Framstillande av en ny genetiskt modifierad stam

Djur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt modifierad stam

Med djur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt modifierad stam avses djur som anvands for att framstdlla en ny
genetiskt modifierad stam, till skillnad frdn andra djur som anvinds for "grundforskning” eller "translationell och till-
lampad forskning”.

8. Svarhetsgrad

i) Terminal — Djur som har genomgatt ett forsok som har utforts helt under allmin bedoévning, frin vilken djuret inte
har terfitt medvetandet, ska rapporteras i kategorin terminal.

i) Ringa (upp till och med) — Djur som har genomgitt ett f6rsok som har orsakat det (upp till och med) en kort period
av ringa smirta, lidande eller dngest samt forsok som inte innebar ndgon pataglig forsimring av djurets valbefinnande
eller allméntillstind ska rapporteras i kategorin ringa. Anm.: Detta bor dven omfatta djur som anvinds i ett godkant
projekt, dir det inte har observerats att djuret har véllats smarta, lidande, angest eller bestdende men i lika stor
utstrickning som ett nalstick som utforts i enlighet med god veterinirmedicinsk praxis, med undantag for djur som
krdvs for att uppritthdlla kolonier av genetiskt modifierade djur av etablerade stammar med en avsedd skadlig fenotyp och
vilka inte har uppvisat smarta, lidande, angest eller bestdende men till foljd av den skadliga genotypen.

iii,

=

Mattlig — Djur som har genomgdtt ett forsok till f6ljd av vilket det har orsakats en kort period av mattlig smirta,
mattligt lidande eller mattlig dngest eller en ling period av ringa smirta, lidande eller dngest samt forsok som har
orsakat mattlig forsimring av djurets vilbefinnande eller allmantillstind ska rapporteras i kategorin mattlig.

iv]

=

Avsevird — Djur som har genomgatt ett f6rsok till foljd av vilket det orsakats svir smarta, svart lidande eller svar
angest eller en lang period av mattlig smirta, mattligt lidande eller mattlig dngest samt forsok som har orsakat
avsevird forsimring av djurets vilbefinnande eller allmintillstdnd ska rapporteras i kategorin avsevird.

v) Om Kklassificeringen "avsevird” overskrids, oberoende av om férhandsgodkannande foreligger eller inte, ska dessa djur
och anvindningen av dem rapporteras i kategorin avsevird. [ avsnittet for medlemsstatens beskrivningar ska uppgifter
lamnas om arter, antal, huruvida undantag beviljats p& forhand, nirmare uppgifter om anvindningen och skilen for
att klassificeringen som "avsevird” overskridits.

9. Syften

Grundforskning

Translationell och tillimpad forskning

Lagstadgad anvindning och rutinmissig produktion

Skydd av den naturliga miljon for att bevara minniskors eller djurs hilsa eller vilbefinnande

Artskydd

Hogre utbildning for att forvirva, vidmakthalla eller forbittra yrkesfirdigheter

Rittsmedicinska undersokningar

Bevarande av kolonier av etablerade genetiskt modifierade djur som inte anvénds i andra forsok
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i) Grundforskning

ii

iii

Grundforskning omfattar grundliggande studier inbegripet studier i fysiologi. 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 pé att
uppnd en bittre eller mer fullstindig forstaelse for ett dmne, fenomen eller en grundliggande naturlag till skillnad frén
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 framstalls. De ska ocksd rapporteras under rubriken "Framstdllande av en ny genetiskt modifierad
stam — Djur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt modifierad stam”.

Alla djur som bér pd den genetiska modifieringen ska rapporteras vid framstéllandet av en ny stam. Aven djur som
anvinds vid framstillandet, t.ex. for superovulation, vasektomi och embryoimplantation, ska rapporteras hir. Icke
genetiskt modifierad avkomma (vildtyp) ska inte rapporteras.

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

Translationell och tillimpad forskning

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

Denna kategori omfattar 4ven utforskande toxikologi, utredningar for att forbereda en registreringsansokan och
metodutveckling. Studier som krivs for registreringsansokningar omfattas inte.

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

Alla djur som bir pd den genetiska modifieringen ska rapporteras vid framstillandet av en ny stam. Aven djur som
anvinds vid framstillandet, t.ex. for superovulation, vasektomi och embryoimplantation, ska rapporteras hir. Icke
genetiskt modifierad avkomma (vildtyp) ska inte rapporteras.

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

Lagstadgad anvindning och rutinmissig produktion, per typ

Denna kategori omfattar anvandning av djur i forsok som utfors i syfte att uppfylla lagstadgade krav for produktion
och utsldppande/kvarhdllande pd marknaden av produkter/substanser, inbegripet sikerhets- och riskbedémningar for
livsmedel och foder. Detta omfattar tester som utfors pd produkter/substanser for vilka det i slutindan inte limnas in
ndgon registreringsansokan, om dessa tester skulle ha ingdtt i en sddan ansokan om en sddan hade gjorts (dvs. tester
som utfors pd produkter/substanser som aldrig ndr slutet av utvecklingsprocessen).

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

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

Skydd av den naturliga miljon for att bevara méinniskors eller djurs hilsa eller vilbefinnande
Denna kategori omfattar studier som syftar till att undersoka och forstd foreteelser som miljéfororening och forlust av

biologisk mangfald samt epidemiologiska studier av vilda djur.

Lagstadgad anvindning av djur for ekotoxikologiska syften omfattas inte.

v) Hogre utbildning for att forvirva, vidmakthalla eller forbattra yrkesfardigheter
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Denna kategori omfattar sidan utbildning for att forvdrva, vidmakthalla eller forbittra yrkesfardigheter som kravs
enligt artikel 23.2 i direktiv 2010/63/EU.

vi

=

Bevarande av kolonier av etablerade genetiskt modifierade djur som inte anvdnds i andra forsok

Denna kategori ska innehélla uppgifter om det antal djur som kravs for att uppratthdlla kolonier av genetiskt
modifierade djur av etablerade stammar med en avsedd skadlig fenotyp, vilka har uppvisat smirta, lidande, dngest eller
bestdende men till foljd av den skadliga genotypen. Det avsedda syftet med att féda upp stammen ska inte redovisas.

Djur som behovs for att framstalla en ny genetiskt modifierad stam och djur som anvénds i andra forsok (in fram-
stallande/uppfodning) omfattas inte.

10. Grundforskningsstudier

Onkologi

Hjdrt-kirlsystemet, blodet och lymfsystemet

Nervsystemet

Respirationssystemet

Mag-tarmsystemet, inklusive levern

Rorelseapparaten

Immunsystemet

Urogenital-/fortplantningssystemet

Sinnesorganen (hud, 6gon och oron)

Endokrina systemet/imnesomsittningen

Multisystemiska

Etologi | beteende hos djur | djurbiologi

Ovrigt

i) Onkologi

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

ii) Nervsystemet

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

ili) Sinnesorganen (hud, 6gon och 6ron)

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

=

Multisystemiska

Denna kategori omfattar endast forskning dar fler dn ett system ar av huvudsakligt intresse, t.ex. forskning om vissa
infektionssjukdomar. Onkologi omfattas inte.

Kategorin Etologi | beteende hos djur | djurbiologi omfattar studier av bade djur i det vilda och djur i fingenskap med
det huvudsakliga malet att fordjupa kunskaperna om en specifik art.

=

vi) Ovrigt

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

vii

Anmirkningar

Djur som anvands for produktion och bevarande av smittdmnen, vektorer och neoplasmer, djur som anvinds for
annat biologiskt material samt djur som anvénds for produktion av polyklonala antikroppar i syften som ror trans-
lationell/tillimpad forskning ska rapporteras i respektive falt i kategorierna "Grundforskningsstudier” eller "Trans-
lationell och tillimpad forskning”. Detta giller inte produktion av monoklonala antikroppar med hjilp av ascites-
metoden (vilken omfattas av kategorin "Lagstadgad anvindning och rutinmissig produktion, per typ”). Syftet med
studierna bor faststillas med omsorg eftersom rapportering under bdda kategorierna i vissa fall 4r mojlig och endast
det huvudsakliga syftet ska rapporteras.
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11.

Translationell och tillimpad forskning

Cancer hos minniska

Infektiosa storningar hos ménniska

Hjdrt-kdrlproblem hos miénniska

Nervosa besvir och mentala storningar hos méinniska

Respiratoriska storningar hos méanniska

Mag-tarmstorningar hos manniska, inbegripet leverstorningar

Storningar i rorelseapparaten hos manniska

Immunstorningar hos ménniska

Urogenitala storningar och fortplantningsstorningar hos manniska

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

Endokrina storningar och dmnesomsittningsrubbningar hos manniska

Andra storningar hos ménniska

Storningar och sjukdomar hos djur

Djurskydd

Sjukdomsdiagnostik

Vixtsjukdomar

Icke lagstadgad toxikologi och ekotoxikologi

i)

vi

vii)

12.

—
=

iii)

All tillimpad forskning om cancer hos mdnniska och infektiosa storningar hos manniska omfattas, oberoende av mal-
system.

Anvindning av djur som krévs enligt lagstiftning omfattas inte, t.ex. carcinogenicitetsstudier som kravs enligt lag.

Studier om nasdkommor rapporteras under "Respirationssystemet” och studier om storningar i tungan under "Mag-
tarmsystemet, inklusive levern”.

Kategorin "Sjukdomsdiagnostik” omfattar djur som anvinds i direkt diagnosticering av t.ex. rabies och botulism, men
inte djur som omfattas av lagstadgad anvindning.

Kategorin "Icke lagstadgad toxikologi och ekotoxikologi” omfattar utforskande toxikologi, utredningar for att for-
bereda en registreringsansokan och metodutveckling. Den omfattar inte studier som krévs for registreringsansok-
ningar (prelimindra studier, bestimning av maximal tolererad dos).

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

Anmirkningar

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
translationell/tillimpad forskning ska rapporteras i respektive filt i kategorierna ”Grundforskningsstudier” eller
"Translationell och tillimpad forskning”. Detta giller inte produktion av monoklonala antikroppar med hjilp av
ascites-metoden (vilken omfattas av kategorin "Lagstadgad anvindning och rutinmissig produktion, per typ”). Syftet
med studierna bor faststillas med omsorg eftersom rapportering under bada kategorierna i vissa fall ar mojlig och
endast det huvudsakliga syftet ska rapporteras.

Lagstadgad anvindning och rutinmissig produktion

Denna kategori omfattar anvindning av djur i forsok som utfors i syfte att uppfylla lagstadgade krav for produktion
och utslippande/kvarhéllande pd marknaden av produkter/substanser, inbegripet sikerhets- och riskbedomningar for
livsmedel och foder.

Detta omfattar tester som utfors pa produkter/substanser for vilka det inte limnas in ndgon registreringsansokan (dvs.
tester som utforts pd produkter/substanser — for vilka en registreringsansokan var planerad — som utvecklaren i
slutindan ansdg oldmpliga f6r marknaden varfor de aldrig nadde slutet av utvecklingsprocessen).

Denna kategori omfattar ocksd djur som anvinds i tillverkningsprocessen for produkter om denna process kraver
godkdnnande enligt krav i lagstiftning (t.ex. omfattas djur som anvinds vid tillverkningen av serumbaserade like-
medel av denna kategori).
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13. Lagstadgad anvindning och rutinmissig produktion, per typ

Kvalitetskontroll (inkl. sikerhets- och effektivitetstester av tillverkningssatser)

Andra effektivitets- och toleranstester

Toxicitetstester och andra sikerhetstester som inbegriper farmakologi

Rutinmdssig produktion

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

i) Kvalitetskontroll omfattar djur som anvints vid tester av renhet, stabilitet, effektivitet, styrka och andra parametrar for
kvalitetskontroll av slutprodukten och dess bestdndsdelar och alla kontroller som utforts under tillverkningsprocessen
for registreringsindamal, for att uppfylla andra nationella eller internationella lagstadgade krav eller for att uppfylla
tillverkarens interna policy. Aven tester av pyrogenicitet omfattas.

i) Andra effektivitets- och toleranstester. Denna kategori omfattar effektivitetstester av biocider och bekdmpningsmedel
och toleranstester av fodertillsatser.

iv,

=

Toxicitetstester och andra sikerhetstester (inbegripet sikerhetsbedomningar av produkter och utrustning for human-
och veterindrmedicinska dndamél samt tandvard) omfattar studier som utfors pa en produkt eller substans for att
faststilla om den potentiellt kan orsaka farliga eller oonskade effekter for manniskor eller djur till f6ljd av avsedd eller
felaktig anvandning, tillverkning eller i egenskap av potentiell eller faktisk miljofororenare.

Rutinmissig produktion omfattar produktion av monoklonala antikroppar (med hjilp av ascites-metoden) och blod-
produkter, inbegripet produktion av polyklonala antiserum med etablerade metoder. Immunisering av djur for
hybridomproduktion omfattas inte utan ska tas upp under limplig kategori under grundforskning eller tillimpad
forskning.

=

14. Testning enligt lagstiftning

Lagstiftning om humanlikemedel

Lagstiftning om veterindrmedicinska likemedel och deras restsubstanser

Lagstiftning om medicintekniska produkter

Lagstiftning om industrikemikalier

Lagstiftning om vaxtskyddsmedel

Lagstiftning om biocider

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

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

Kosmetikalagstiftning

Ovrigt

i) De lagstadgade kraven ska foras in efter deras avsedda huvudsakliga anvandning.
i) Vattenkvalitet t.ex. i frdga om kranvatten, rapporteras under Livsmedelslagstiftning.

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 ar inte vem som begdr att ett test ska utforas utan vilken lagstiftning som darmed iakttas, dir den hogsta
harmoniseringsgraden har prioritet.

ii) Om nationell lagstiftning hdrror fran EU-lagstiftning ska endast lagstiftning som uppfyller EU-krav viljas.

iii) Lagstiftning som uppfyller EU-krav omfattar ocksd alla internationella krav som samtidigt uppfyller EU-krav (sdsom
tester enligt riktlinjer frdn ICH, VICH eller OECD och monografier i Europeiska farmakopén).
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iv) Lagstiftning som endast uppfyller nationella krav (inom EU) ska endast viljas om testet utfors for att uppfylla kraven i
en eller flera medlemsstater, vilket inte nodvindigtvis behover vara den medlemsstat dar arbetet utfors. Det finns dock
inte ndgot motsvarande krav i EU.

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

16. Kvalitetskontroll (inkl. sikerhets- och effektivitetstester av tillverkningssatser)

Sakerhetstester av tillverkningssatser

Tester av pyrogenicitet

Effektivitetstester av tillverkningssatser

Annan kvalitetskontroll

Sakerhetstester 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/dgonkorrosion

Toxicitet vid upprepad exponering

Cancerframkallande egenskaper

Genotoxicitet

Reproduktionstoxicitet

Utvecklingstoxicitet

Neurotoxicitet

Kinetik (farmakokinetik, toxikokinetik, reduktion av restsubstanser)

Farmakodynamik (inklusive sikerhetsfarmakologi)

Fototoxicitet

Ekotoxicitet

Sikerhetstester avseende livsmedel och foder

Sakerhet for maldjur

Ovrigt

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

ii) Kinetik (farmakokinetik, toxikokinetik, reduktion av restsubstanser): om toxikokinetik utfors som en del av den
lagstadgade toxicitetsstudien av upprepad exponering ska den rapporteras under Toxicitet vid upprepad exponering.

iii) Sdkerhetstester avseende livsmedel och foder omfattar tester av dricksvatten (inbegripet tester av sikerhet for mal-
djur).

iv) Sakerhet for maldjur ar tester for att sikerstilla att en produkt for ett visst djur kan anvindas sikert for den arten
(och omfattar alltsd inte sakerhetstester 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
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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 trenddndringar som iakttagits sedan foregdende rapporteringsperiod.

2. Information om betydande okningar eller minskningar av anvindningen av djur inom ndgot av de specifika
omradena och en analys av skilen for detta.

3. Information om trendindringar i faktisk svarhetsgrad och en analys av skilen for dessa.

4. Sirskilda dtgarder for att framja principen om ersittning, begransning och forfining och dess eventuella paverkan pa
statistiken.

5. En ytterligare uppdelning av anvindningen av kategorierna "ovrigt”["ovriga”, om en betydande andel av anvind-
ningen av djur rapporteras under en sidan kategori.

6.  Nirmare uppgifter om fall dir klassificeringen "avsevird” overskridits, oberoende av om forhandsgodkdnnande
foreligger, som omfattar uppgifter om arter, antal, huruvida undantag beviljats pd forhand, detaljer om anvindningen
och skalen till varfor klassificeringen "avsevird” overskridits.”










Via EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) har du kostnadsfritt direkt tillgang till Europeiska
unionens lagstiftning. P4 webbplatsen kan du soka i Europeiska unionens officiella tidning samt
i férdrag, lagstiftning, rattspraxis och férberedande rattsakter.

Mer information om Europeiska unionen finns pa http://europa.eu
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