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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2020/565
av den 13 februari 2020

om rittelse av delegerad férordning (EU) 2019/934 vad giller overgingsbestimmelser for saluféring
av lager av vinprodukter

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om
upprittande av en samlad marknadsordning f6r jordbruksprodukter och om upphivande av rddets forordningar (EEG)
nr 92272, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 1234/2007 (!), sarskilt artiklarna 75.2 och 80.4, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens delegerade férordning (EU) 2019/934 () ersattes och upphivdes kommissionens férordning
(EG) nr 606/2009 (). Efter offentliggorandet av delegerad forordning (EU) 2019/934 uppticktes ett fel i alla
sprakversioner av texten.

(2)  Felet ror de 6vergdngsbestimmelser for saluforing av lager av vinprodukter som faststalls i artikel 15 i delegerad
forordning (EU) 2019/934. Forordning (EG) nr 606/2009 gillde till och med den 6 december 2019. Delegerad
forordning (EU) 2019/934 trddde ikraft den 27 juni 2019. For att ge aktorerna tillrickligt med tid att anpassa sig till
de nya bestimmelserna beslutades att den férordningen skulle borja tillimpas fran och med den 7 december 2019.

(3)  Overgdngsbestimmelserna i artikel 15 i delegerad férordning (EU) 2019/934 var dérfor avsedda att gora det mojligt
att salufora vinprodukter som framstillts i enlighet med forordning (EG) nr 606/2009 fore den dag da delegerad
forordning (EU) 2019/934 boérjade tillimpas. I artikel 15 anges dock dagen for ikrafttradandet av delegerad
forordning (EU) 2019/934 i stillet for dagen for tillimpningen av den forordningen. Detta fir den oavsiktliga
konsekvensen att vinprodukter frdn den nya vinskérden 2019 som framstillts i enlighet med f6rordning (EG)
nr 606/2009 inte far saluféras om de framstallts pa eller efter dagen for ikrafttradandet.

(4)  For att mojliggora saluforing av vinprodukter som framstillts i enlighet med férordning (EG) nr 606/2009 mellan
den 27 juni och den 6 december 2019 bor de overgdngsbestimmelser som faststills i artikel 15 i delegerad
forordning (EU) 2019/934 rittas sd att den perioden omfattas.

() EUTL 347,20.12.2013,s. 671.

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/934 av den 12 mars 2019 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 13082013 vad giller vinodlingsomrdden dir alkoholhalten fir hojas, tillitna oenologiska metoder och
restriktioner som dr tillimpliga pa framstillning och bevarande av vinprodukter, lidgsta alkoholhalt for biprodukter och bortskaffande
av dessa samt offentliggrande av OIV-akter (EUT L 149, 7.6.2019, s. 1).

() Kommissionens férordning (EG) nr 606/2009 av den 10 juli 2009 om vissa tillimpningsforeskrifter f6r rddets férordning (EG)
nr 479/2008 betriffande kategorier av vinprodukter, oenologiska metoder och restriktioner som ska tillimpas pd dessa (EUT L 193,
24.7.2009,s. 1).
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(5)  Delegerad forordning (EU) 2019/934 bor darfor rittas i enlighet med detta.
(6)  Felet i delegerad forordning (EU) 2019/934 kréver en rittelse for att gora det mojligt att saluféra vinprodukter som

framstillts mellan den 27 juni och den 6 december 2019. Denna forordning om rittelse bor darfor tillimpas
retroaktivt frdn och med den 27 juni 2019.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
I delegerad forordning (EU) 2019/934 ska artikel 15 ersdttas med foljande:
"Artikel 15
Overgdngsbestimmelser
Lager av vinprodukter som framstillts fore den dag dé denna forordning borjar tillimpas i enlighet med de bestimmelser
som gillde fore den dagen fir saluforas for konsumtion.”.
Artikel 2
Denna forordning trader i kraft den tredje dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 27 juni 2019.

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

Utfdrdad i Bryssel den 13 februari 2020.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2020/ 566
av den 17 februari 2020

om rittelse av vissa sprakversioner av delegerad forordning (EU) 2016/128 om komplettering av
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 609/2013 vad giller sirskilda sammansittnings-
och informationskrav for livsmedel for speciella medicinska dndamal

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda
for spadbarn och smdbarn, livsmedel for speciella medicinska dndamaél och komplett kostersittning for viktkontroll och om
upphdvande av rddets direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG
och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG och kommissionens férordningar (EG)
nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 ("), sérskilt artikel 11.1, och

av foljande skal:

(1)  Den estniska sprakversionen av kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/128 (3 innehaller fel i artikel 8.5
vad giller sirskilda krav for livsmedel for speciella medicinska dandamdl som har utvecklats for att tillgodose
spadbarns naringsbehov, och i artikel 11 andra stycket vad giller rittsaktens tillimpning.

(2)  De bulgariska, estniska, finska, ruminska och tyska sprikversionerna av delegerad forordning (EU) 2016/128
innehaller fel i bilaga I del A tabell 1 vad giller vitamin- och mineralvirden i livsmedel for speciella medicinska
dndamadl som har utvecklats for att tillgodose spadbarns néringsbehov.

(3)  De bulgariska, finska, kroatiska och svenska sprakversionerna av delegerad forordning (EU) 2016/128 innehéller fel i
bilaga I del B tabell 2 vad giller vitamin- och mineralvirden i livsmedel for speciella medicinska dndamal utom
sddana som har utvecklats for att tillgodose spadbarns naringsbehov.

(4)  De bulgariska, estniska, finska, kroatiska, ruménska, §Venska och tyska sprikversionerna av delegerad férordning
(EU) 2016/128 bor darfor rittas i enlighet med detta. Ovriga sprakversioner berérs inte.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Delegerad forordning (EU) 2016/128 ska rittas pa foljande sitt:
1. (Dberdr ej den svenska versionen)

2. (berdr ej den svenska versionen)

3. (berir ¢j den svenska versionen)

4. Bilaga I del B tabell 2 ska rdttas pa foljande sitt:

a) Raden "Vitamin By (ug)” ska ersittas med foljande:

"Vitamin B, (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5”

b) (bertr ¢j den svenska versionen)

c) (berdr ej den svenska versionen

() EUTL181,29.6.2013,s. 35.

() Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/128 av den 25 september 2015 om komplettering av Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 609/2013 vad giller sirskilda sammansittnings- och informationskrav for livsmedel for speciella
medicinska dandamadl (EUT L 25, 2.2.2016, s. 30).
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Artikel 2
Denna férordning 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 17 februari 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/567
av den 22 april 2020

om indring av forordning (EG) nr 1484/95 vad giller faststillandet av representativa priser inom
sektorerna for fjaderfikott och dgg och for dggalbumin

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om
upprittande av en samlad marknadsordning f6r jordbruksprodukter och om upphivande av rddets forordningar (EEG)
nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 12342007 ('), sdrskilt artikel 183 b,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 510/2014 av den 16 april 2014 om systemet for
handeln med vissa varor som framstills genom bearbetning av jordbruksprodukter och om upphdvande av radets
forordningar (EG) nr 1216/2009 och (EG) nr 614/2009 (3, sérskilt artikel 5.6 a, och

av foljande skil:

(1)  Ikommissionens férordning (EG) nr 1484/95 () faststills tillimpningsforeskrifter for ordningen for tillimpning av
tilliggsbelopp for import samt representativa priser inom sektorerna for fidderfakott och dgg och for dggalbumin.

(2)  Det framgdr av den regelbundna kontrollen av de uppgifter som ligger till grund for faststillandet av de
representativa priserna for produkterna inom sektorerna for fjaderfakott och dgg samt for dggalbumin, att de
representativa priserna for import av vissa produkter bor dndras med hédnsyn till variationerna i pris efter ursprung.

(3)  Forordning (EG) nr 1484/95 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.
(4)  Eftersom denna dtgird bor tillimpas sd snart som uppdaterade uppgifter foreligger, bor denna férordning trada i
kraft samma dag som den offentliggors.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till forordning (EG) nr 1484/95 ska ersittas med texten i bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft ssmma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfdrdad i Bryssel den 22 april 2020.

Pi kommissionens vignar
For ordftranden
Wolfgang BURTSCHER
Generaldirektor
Generaldirektoratet for jordbruk och landsbygdsutveckling

() EUTL 347,20.12.2013,s. 671.

() EUTL150,20.5.2014,s. 1.

() Kommissionens forordning (EG) nr 1484/95 av den 28 juni 1995 om tillimpningsforeskrifter for ordningen for tillimpning av
tillaggsbelopp for import och om faststillande av representativa priser for fjaderfikott och dgg och for dggalbumin samt om
upphavande av férordning nr 163/67/EEG (EGT L 145, 29.6.1995, 5. 47).
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BILAGA
"BILAGA 1
Representativt pris Sikerhet som avses i
KN-nummer Varuslag F r0/100 kr; artikel 3 Ursprung ()
euro 8 (euro/100 kg)
02071290 | Plockade och urtagna hons av arten 128,7 0 AR
Gallus domesticus, (s.k. 65 %-kyck-
lingar), frysta
02071410 | Styckningsdelar av hons av arten 212,3 26 AR
Gallus domesticus, frysta 195,3 32 BR
269,6 9 CL
220,7 24 TH
16023211 Inte kokta eller pé annat sdtt virme- 192,6 28 BR”
behandlade beredningar av hons av
arten Gallus domesticus

(") Landsbeteckningar som faststills i kommissionens forordning (EU) nr 1106/2012 av den 27 november 2012 om tillimpning av
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 471/2009 om gemenskapsstatistik over utrikeshandeln med icke-medlemsstater
vad giller uppdateringen av nomenklaturen avseende linder och territorier (EUT L 328, 28.11.2012,s. 7).
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/568
av den 23 april 2020

om att kriva uppvisande av exporttillstind fér export av vissa produkter

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/479 av den 11 mars 2015 om gemensamma
exportregler (!), sdrskilt artikel 6, och

av foljande skal:

(1)

Den 15 mars 2020 offentliggjorde Europeiska kommissionen genomférandeforordning (EU) 2020/402 (%) om att
krava uppvisande av exporttillstdnd for export av vissa produkter, i enlighet med artikel 5 i férordning (EU)
2015/479. Den forordningen dndrades genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/426 av den 19
mars 2020 ().

Forordning (EU) 2020/402 och dess dndring géller for en begransad period av sex veckor.

Eftersom den epidemiologiska kris som orsakas av covid-19 fortsitter dr efterfrigan inom unionen pa personlig
skyddsutrustning i form av skyddsmasker (och kirurgiska masker), handskar, skyddsglasogon, ansiktsskarmar och
overaller fortfarande mycket hog och 6kar till och med kontinuerligt. I synnerhet efterfrdgan pd personlig
skyddsutrustning har lett till brister pd den inre marknaden. Med tanke pd utrustningens beskaffenhet och de
rddande forhéllandena dr utrustningen en nodvindig vara, eftersom den behovs for att forhindra ytterligare
spridning av sjukdomen och for att skydda hilsan hos den virdpersonal som behandlar smittade patienter.

Kontinuerliga insatser gors for att bidra till att sdkerstalla en skyndsam och tillracklig tillgdng till skyddsutrustning i
hela EU. Tillverkningskapaciteten for personlig skyddsutrustning har stirkts. Kommissionen har slutfort en
gemensam upphandling for personlig skyddsutrustning i vilken 25 medlemsstater deltog. Dessa initiativ har visat
sig framgdngsrika och utrustning planeras bli tillgdnglig tvd veckor efter det att medlemsstaterna undertecknat
avtalen med anbudsgivarna.

Inom ramen for unionens civilskyddsmekanism har Europeiska kommissionen beslutat att inritta ett strategiskt
rescEU-lager av medicinsk utrustning, till exempel respiratorer och skyddsmasker, for att hjdlpa EU-linderna i
samband med covid-19-pandemin. Denna reserv som helt och hallet finansieras av kommissionen genom direkta
bidrag kommer att forldggas till en eller flera medlemsstater.

Kommissionen har ocksé inrdttat en clearingorganisation, inbegripet for personlig skyddsutrustning, i syfte att
samordna insatserna for att matcha utbud och efterfrigan i EU och underldtta en vl fungerande inre marknad.

Trots dessa atgarder och med tanke pa de okade behoven av personlig skyddsutrustning i unionen, kvarstdr ett gap
mellan utbud och efterfrdgan inom unionen, sirskilt nir det géller personlig skyddsutrustning som &r avgérande for
att forhindra att sjukdomen sprids.

Mot bakgrund av dessa insatser for att avhjilpa den kritiska situationen med brist pa vissa typer av personlig
skyddsutrustning i unionen kravs ytterligare tgarder for att bidra till att atgdrda och forebygga brist pd personlig
skyddsutrustning.

Dessa dtgirder, som syftar till att skydda halsa och som inverkar pd handeln, bor vara riktade, proportionerliga,
transparenta och tillfalliga.

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2020/402 av den 14 mars 2020 om att krdva uppvisande av exporttillstind for export
av vissa produkter (EUT L 83, 27.3.2015, s. 34).

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/426 av den 19 mars 2020 om éndring av genomférandeférordning (EU)
2020/402 om att krdva uppvisande av exporttillstdnd for export av vissa produkter (EUT L 77 1, 15.3.2020, s. 1).

EUTL 841, 20.3.2020, s. 1.
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(11)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

[ ett gemensamt uttalande av den 26 mars betonade Europeiska radets medlemmar att antagandet av beslutet om
tillstdnd for export av personlig skyddsutrustning bor leda till att alla former av inhemska forbud och restriktioner
havs fullt ut och pa ett verkningsfullt sitt.

Det dr inte unionens avsikt att begrdnsa exporten mer 4n vad som ér absolut nédvandigt och unionen 6nskar dven
iaktta principen om internationell solidaritet i denna situation med en global pandemi. Unionsdtgarder bor darfor
vara proportionerliga och sikerstilla att export fortfarande ar mojlig, med forbehall for ett forhandstillstand. For
detta dandamal bor medlemsstaterna bevilja exporttillstdnd under sérskilda omstindigheter, nir sindningen i friga
inte utgor ndgot hot med avseende pd det faktiska behovet av personlig skyddsutrustning inom unionen och avser
ett legitimt behov i samband med officiell eller professionell medicinsk anvindning i ett tredjeland.
Medlemsstaterna bor ddremot inte tillita export som skulle skapa spekulativa snedvridningar och bidra till lagring
och hamstring av n6dvindig utrustning som utfors av personer som har foga eller inget objektivt behov.

Ett system for exporttillstdnd bor dtgirda eller forhindra en situation med brist pd nédvindiga varor inom unionens
granser. Huvudsyftet med ett sddant system ér att skydda folkhilsan inom unionen.

De administrativa forfarandena for dessa tillstdnd bor 6verlatas dt medlemsstaterna sa linge detta tillfilliga system
tillimpas.

Pd grundval av principen om internationell solidaritet bor medlemsstaterna tillita export for att mojliggora
tillhandahéllande av fornddenheter f6r nddsituationer i samband med humanitirt bistdnd.

Medlemsstaterna bor se gynnsamt pa att bevilja tillstdnd om exporten ar avsedd for statliga organ, offentliga organ
och andra organ som lyder under offentlig ritt och som ansvarar for att distribuera eller tillhandahélla personlig
skyddsutrustning till personer som drabbas av eller 4r utsatta for covid-19 eller som &r inblandade i bekimpningen
av utbrottet av covid-19.

Tillstdnd bor endast beviljas i den utstrackning som exportvolymen inte dr sddan att den utgér ett hot mot tillgdngen
till personlig skyddsutrustning pd marknaden i medlemsstaten i friga, eller ndgon annanstans i unionen for att
uppnd syftet med denna forordning. Medlemsstaterna bor i detta syfte kontakta den clearingorganisation som
inrdttats av kommissionen innan ett sidant tillstdind beviljas. Medlemsstaterna behéver dock inte kontakta
clearingorganisationen nir det giller tillstind avseende fornodenheter for nédsituationer i samband med
humanitart bistand.

Nir medlemsstaterna beslutar om de ska bevilja ett exporttillstaind bor de ocksd ta hansyn till uppfyllandet av en
leveransskyldighet inom ramen for en gemensam upphandling av unionen och medlemsstaterna eller inom ramen
for rescEU, stod till Varldshalsoorganisationens (WHO) verksamhet, stod till samordnade insatser pa EU-niva for att
hantera krissituationer eller begdran om bistdnd frdn tredjelander eller internationella organisationer.

Graden av marknadsintegration for de berorda produkterna mellan delar av unionens tullomrdde och andra lander
eller territorier, oavsett om den uppnds inom ramen for arrangemang som upprittar ett frihandelsomréide eller av
andra skal sdsom geografisk narhet eller historiska band, bor ocksd beaktas. Det vore ocksd kontraproduktivt att
stora ndra integrerade virdekedjor och distributionsndtverk som redan upprittats pd grundval av sddana
arrangemang eller pa annat sitt, sarskilt ndr det giller linder och ekonomier som grénsar till varandra.

Denna férordning bor tillimpas pa vissa typer av personlig skyddsutrustning. For att sikerstélla samstaimmighet bor
beskrivningen av de typer av personlig skyddsutrustning som dr foremal for det tillstindssystem som faststalls i
denna forordning anpassas till motsvarande specifikationer for den utrustning som 4r féremal f6r den gemensamma
upphandlingen, i vilken de sirskilda behoven i unionen har faststillts. KN-nummer bér endast anges i
informationssyfte.

Syftet med clearingorganisationen dr att sikerstilla att utbudet ar tillrackligt for att tillgodose efterfragan pé alla
typer av personlig skyddsutrustning pd unionsmarknaden. P4 grundval av detta kan det uppstd ett behov av att se
over tillimpningsomradet for bilaga I och de produkter som omfattas av denna foérordning. En Gversyn av
tillimpningsomradet bor bygga pa en kontinuerlig bedomning av behoven av kritisk utrustning i samband med
kampen mot covid-19 och eventuell brist pa sddan utrustning. Sirskild uppmirksamhet bor dgnas de produkter
som omfattas av den gemensamma upphandlingen samt de produkter som begirs inom ramen for unionens
civilskyddsmekanism, till exempel andra typer av personlig skyddsutrustning, respiratorer och laboratorieprodukter
(testutrustning).
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(21) Den inre marknaden for medicinsk och personlig skyddsutrustning dr nira integrerad med marknader utanfor
unionens grinser, vilket dven giller dess produktionsvirdekedjor och distributionsnit. Detta giller i synnerhet de
stater som 4ar medlemmar i Europeiska frihandelssammanslutningen och staterna i véstra Balkan som &r inne i en
djupgdende integrationsprocess med unionen. Det skulle vara kontraproduktivt att lita export av viss personlig
skyddsutrustning till dessa linder omfattas av kravet pd exporttillstind, med tanke pd hur ndra integrerade
produktionsvirdekedjorna och distributionsniten &r, nir den aktuella utrustningen ar en nddvindig vara som
behovs for att forhindra ytterligare spridning av sjukdomen och skydda hilsan hos den vardpersonal som behandlar
smittade patienter. Det dr darfor limpligt att dessa linder undantas frén denna forordnings tillimpningsomréde.

(22) Det dr ocksa lampligt att fran kravet pd exporttillstind undanta de utomeuropeiska linder och territorier som
fortecknas i bilaga I till fordraget samt Firdarna, Andorra, San Marino, Vatikanstaten och Gibraltar, eftersom dessa
dr sirskilt beroende av de centrala leverantorskedjorna i de medlemsstater till vilka de dr knutna, respektive av
leverantorskedjor i angrinsande medlemsstater.

(23) Denna forordning bor tillimpas pd export av unionsvaror frdn unionens tullomrdde. Linder som ingér i det
tullomrddet behéver dirfér inte undantas for att fa obegrinsade sindningar fran unionen. Detta géller sirskilt for
Furstendomet Monaco (%). Territorier som uttryckligen inte ingér i unionens tullomride bor diremot inte omfattas
av kravet pé exporttillstdnd och bor dirfor ocksé undantas. Detta giller Biisingen, Helgoland, Livigno, Ceuta och
Melilla. Export till en medlemsstats kontinentalsockel eller till den exklusiva ekonomiska zon som angetts av en
medlemsstat i enlighet med havsrittskonventionen bor likaledes undantas frén tillimpningen av denna forordning.

(24) De atgirder som foreskrivs i denna forordning bor inte tillimpas pd handel mellan EU:s medlemsstater. Enligt
artikel 127.3 i uttradesavtalet ska Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland under 6vergdngsperioden
anses vara en medlemsstat och inte ett tredjeland.

(25) Vissa av de ovan ndmnda linderna upprétthaller for nirvarande begransningar for export av personlig skyddsutrustning.

(26) Myndigheterna i de linder och territorier som undantas frin systemet med exporttillstind bor erbjuda tillrickliga
garantier for att de kommer att kontrollera sin egen export av de berorda produkterna, for att inte undergrava det
maél som efterstrivas genom genomforandeforordning (EU) 2020/402. Kommissionen bor noga overvaka denna
aspekt.

(27) For att inte undergriva syftet med denna férordning bor myndigheterna i de linder och territorier som undantas
gora sddan export till unionen tillganglig.

(28) For att bedoma situationen regelbundet och for att sikerstdlla transparens och enhetlighet bor medlemsstaterna
rapportera sina beslut om beviljande av eller avslag pd ansokningar om exporttillstdnd till kommissionen.
Kommissionen bor regelbundet gora denna information tillginglig f6r allminheten, med vederborlig hinsyn till
dess konfidentiella natur.

(29) Kraven pa forhandstillstind 4r av undantagskaraktir och bor vara riktade och tidsbegrinsade. For att sikerstilla att
atgirderna inte giller lingre dn nddvindigt bor de tillimpas under en period pd 30 dagar. P4 grundval av
utvecklingen ndr det géller bade spridningen av sjukdomen covid-19 och balansen mellan utbud och efterfrigan ska
kommissionen se over situationen regelbundet och Gverviga behovet av att forkorta eller forlinga atgirdernas
varaktighet.

(30) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin den kommitté som inridttats genom
artikel 3.1 i forordning (EU) 2015/479.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Definitioner

[ denna forordning gller foljande definitioner:
1) export: ett forfarande for export enligt artikel 269 i forordning (EU) nr 952/2013.

2) Europeiska unionens tullomrdde: de omrdden som avses i artikel 4 i forordning (EU) nr 952/2013.

(*) Seartikel 4.2 a i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om faststéllande av en tullkodex
for unionen (EUT L 269, 10.10.2013, s. 1).
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Artikel 2

Exporttillstind

1. Ettexporttillstind som upprittats i enlighet med formuliret i bilaga II ska krévas for export av vissa typer av personlig
skyddsutrustning som fortecknas i bilaga I, oavsett om den har sitt ursprung i unionen eller inte. Ett sddant tillstdnd ar
begrinsat till unionsvaror () och krivs inte for icke-unionsvaror. Det ska beviljas av de behoriga myndigheterna i den
medlemsstat ddr exportoren ir etablerad och ska utfirdas skriftligt eller pa elektronisk vég.

2. Ett exporttillstdnd krivs for all export och ska tillhandahéllas nir varorna deklareras for export och senast vid
tidpunkten for varornas frigérande.

3. Utan uppvisande av ett giltigt exporttillstind ar export av sidana varor forbjuden.

4. Export till Republiken Albanien, Andorra, Bosnien och Hercegovina, Firdarna, territoriet Gibraltar, Republiken
Island, Kosovo (°), Furstendomet Liechtenstein, Montenegro, Kungariket Norge, Republiken Nordmakedonien, Republiken
San Marino, Serbien, Schweiziska edsforbundet, Vatikanstaten och de utomeuropeiska linder och territorier som
fortecknas i bilaga II till fordraget ska inte omfattas av de dtgirder som anges i punkterna 1 och 2. Detsamma géller export
till Biisingen, Helgoland, Livigno, Ceuta och Melilla.

5. Export till anliggningar beldgna pa en medlemsstats kontinentalsockel eller till den exklusiva ekonomiska zon som
deklarerats av en medlemsstat i enlighet med havsrittskonventionen ska inte omfattas av de &tgirder som anges i
punkterna 1 och 2.

6. P4 grundval av principen om internationell solidaritet ska medlemsstaterna tillita export for anvindning i
tredjeldnder for att mojliggora tillhandahallande av fornodenheter for nodsituationer i samband med humanitirt bistnd.
Medlemsstaterna ska skyndsamt handligga ansokningar om exporttillstind, sd snabbt som méjligt, men inte senare dn tvéd
arbetsdagar riknat fran den dag da all nodvindig information ldmnats till de beh6riga myndigheterna.

7. Medlemsstaterna bor se gynnsamt pé att bevilja tillstdind om exporten ar avsedd for statliga organ, offentliga organ
och andra organ som lyder under offentlig ritt och som ansvarar for att distribuera eller tillhandahélla personlig
skyddsutrustning till personer som drabbas av eller dr utsatta for covid-19 eller som ér inblandade i bekimpningen av
utbrottet av covid-19. Dessa tillstind bor endast beviljas i den utstrickning som exportvolymen inte dr sddan att den utgor
ett hot mot tillgdngen till den personliga skyddsutrustning som fortecknas i bilaga I pd marknaden i medlemsstaten i fraga,
eller ndgon annanstans i unionen. I detta syfte ska medlemsstaterna innan de beviljar ett sddant tillstind underritta
kommissionen pé foljande e-postadress: SG-CCH@ec.europa.cu. Kommissionen ska avge ett yttrande inom 48 timmar
efter det att den underrittats.

Artikel 3

Procedurfragor

1. Om den personliga skyddsutrustning som fortecknas i bilaga I befinner sig i en annan eller flera andra medlemsstater
dn den medlemsstat dir ansokan om exporttillstdnd har limnats in ska detta anges i ansokan. De behoriga myndigheterna i
den medlemsstat ddr ansokan om exporttillstind har limnats in ska omedelbart samrdda med de behériga myndigheterna i
den eller de medlemsstater dir varan befinner sig och forse dem med relevant information. Den eller de medlemsstater som
ingdr i samrddet ska sd snart som mojligt, men senast inom fem arbetsdagar, framfora eventuella invindningar mot
beviljandet av ett sdant tillstind, vilka ska vara bindande for den medlemsstat dir ansokan har lamnats in.

2. Medlemsstaterna ska handligga ansokningar om exporttillstind sd snart som mojligt, men inte senare in fem
arbetsdagar frén det datum da alla de uppgifter som kravs har lamnats till de behériga myndigheterna. I undantagsfall och
av vederborligen motiverade skil far denna period forlingas med ytterligare fem arbetsdagar.

() For undantagna transaktioner se artikel 269.2 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013
om faststillande av en tullkodex for unionen (EUT L 269, 10.10.2013, s. 1) i dess dndrade lydelse.

(®) Denna beteckning paverkar inte stindpunkter om Kosovos status och ar i overensstimmelse med FN:s sikerhetsrads resolution
12441999 och med Internationella domstolens utlatande om Kosovos sjalvstandighetsforklaring.
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3. Vid beslut om beviljande av exporttillstind enligt denna férordning ska medlemsstaterna beakta alla relevanta
omstandigheter, inbegripet, i férekommande fall, huruvida exporten anvinds till exempel for foljande dndamal:

—  For att fullgora leveransskyldigheter inom ramen for ett gemensamt upphandlingsforfarande i enlighet med artikel 5 i
Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU ().

—  For att stodja rescEUs medicinska lagerhéllning eller lagerhéllning av personlig skyddsutrustning som syftar till att
bekdmpa allvarliga grins6verskridande hot mot minniskors hilsa, i enlighet med kommissionens genomféran-
debeslut (EU) 2019/570 (¥).

—  For att beméta en begiran om bistdnd som riktas till och hanteras av unionens civilskyddsmekanism och for att stodja
samordnade stodatgirder som samordnas av EU-arrangemanget for integrerad politisk krishantering (IPCR),
kommissionen eller andra unionsinstitutioner.

—  For att stodja den stadgeenliga verksamheten hos utlindska stodorganisationer som atnjuter skydd enligt Genevekon-
ventionen, forutsatt att de inte forsamrar deras mojligheter att fungera som nationella stodorganisationer.

—  For att stddja verksamheten inom WHO:s Global Outbreak Alert & Response Network (GOARN).

— For att tillhandahélla leveranser till EU-medlemsstaternas utlandsoperationer, inbegripet militira operationer,
internationella polisuppdrag och/eller civila internationella fredsbevarande uppdrag.

—  For att tillhandahalla leveranser till unionens och medlemsstaternas delegationer utomlands.

4. Medlemsstaterna fir beakta andra faktorer, till exempel graden av marknadsintegration for de berérda produkterna,
oavsett om den uppnds genom arrangemang som upprittar ett frihandelsomrdde med det avsedda exportlandet, eller
geografisk nirhet.

5. Nir medlemsstaterna beslutar huruvida de ska bevilja ett exporttillstand bor de ocksé se till att utbudet ar tillrackligt i
unionen for att tillgodose behovet av den personliga skyddsutrustning som fortecknas i bilaga I. Exporttillstdnd far ddrfor
endast beviljas ndr sindningen i friga inte utgor ett hot mot tillgdngen till dessa varor pd den berérda medlemsstatens
marknad eller annorstides i unionen. For att pd basta sitt bedéma situationen ska medlemsstaterna underritta
kommissionen pé foljande e-postadress: SG-CCH®@ec.curopa.eu, i synnerhet nir den planerade exportens volym kan leda
till att brister uppstar.

6.  Kommissionen ska avge ett yttrande inom 48 timmar frdn mottagandet av begdran.

7. Medlemsstaterna fir besluta att anvinda elektroniska dokument for handliggningen av ansokningar om

exporttillstand.
Artikel 4
Underrittelser
1. Medlemsstaterna ska omedelbart underritta kommissionen om de tillstdnd som beviljats respektive avslagits.

2. Dessa underrittelser ska innehélla foljande:

a)  Den behoriga myndighetens namn och kontaktuppagifter.
b) Exportorens identitet.

¢) Bestimmelseland.

d) Slutmottagare.

e) Beviljande eller avslag av exporttillstdnd.

f)  Varukod.

g)  Kvantitet.

h)  Antal enheter och varubeskrivning.

() Europaparlamentets och rddets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga griansoverskridande hot mot
minniskors hilsa och om upphavande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293, 5.11.2013, s. 1).

() Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2019/570 av den 8 april 2019 om faststillande av regler f6r genomférande av Europapar-
lamentets och radets beslut 1313/2013/EU vad giller rescEU-resurser och om &ndring av kommissionens genomforandebeslut
2014/762/EU (EUT L 99, 10.4.2019, s. 41).
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Underrittelsen ska skickas elektroniskt till foljande adress: TRADE-EXPORTAUTHORISATIONPPE@ec.europa.cu
3. Kommissionen ska gora informationen om beviljade och avslagna tillstind offentligt tillginglig, med vederborlig
hinsyn tagen till de limnade uppgifternas konfidentiella natur.

Artikel 5

Oversynsklausul
Kommissionen ska dvervaka situationen och, vid behov, skyndsamt se 6ver tillimpningsperioden for denna férordning och
dess produktomfattning, med beaktande av utvecklingen av den epidemiologiska kris som orsakas av sjukdomen covid-19
och balansen mellan utbud och efterfrdgan pa unionsmarknaden.
Artikel 6
Slutbestimmelser

Denna forordning trader i kraft den 26 april 2020. Den ska gilla i 30 dagar.

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

Utfirdad i Bryssel den 23 april 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA 1

Skyddsutrustning

Den utrustning som fortecknas i denna bilaga Gverensstimmer med bestimmelserna i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/425 () respektive radets direktiv 93/42/EEG (?), medicintekniska produkter klass L.

Kategori

Beskrivning

KN-nummer

Skyddsglasdgon och

visir

Skydd mot potentiellt smittsamt material

Omsluter 6gonen och omradet kring 6gonen

Kompatibla med olika modeller av filtrerande halvmasker (FFP) och
ansiktsmasker

Genomskinlig lins

Ateranvindbara (kan rengoras och desinficeras) eller avsedda for
engdngsbruk

Kan avskdrma ansiktshuden

ex 9004 90 10
ex 9004 90 90

Skyddsutrustning for
mun och nisa

Masker som skyddar bararen mot potentiellt smittsamt material, eller
som hindrar béraren frén att sprida sddant material

Ateranvindbara (kan rengoras och desinficeras) eller avsedda for
engdngsbruk

Kan innefatta en ansiktsskdrm

Med eller utan utbytbart filter

ex 6307 9098
ex 9020 00 00

Skyddsdrikter

Icke sterila kladesplagg (t.ex. rockar, drikter) som skyddar bararen
mot potentiellt smittsamt material, eller som hindrar bdraren frin
att sprida sddant material

Ateranvindbara (kan rengéras och desinficeras) eller avsedda for
engdngsbruk

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

(") Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om upphivande av
rddets direktiv 89/686/EEG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 51).
(*) Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 69, 12.7.1993, 5. 1).
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BILAGA II

Ansokan om exporttillstind enligt artikel 2

Nir medlemsstaterna beviljar exporttillstind ska de se till att det pa det utfirdade formuliret framgér vilken typ av tillstdnd
som avses. Detta exporttillstind galler till sista giltighetsdag i alla Europeiska unionens medlemsstater.

EUROPEISKA UNIONEN Export av personlig skyddsutrustning (férordning (EU) 2020/568)

1. Exportor 2. Tillstindsnummer 3. Sista giltighetsdag
(Eori-nummer, om tillimpligt)

4. Utfirdande myndighet 5. Bestimmelseland | 6. Slutmottagare 6a. Bidrar exporten till en av de
omstandigheter som forteck-
nas i artikel 3 eller dr exporten
avsedd att mojliggora tillhan-
dahéllande av fornodenheter
for nodsituationer i samband
med humanitirt bistdnd enligt
artikel 2.6?

7. Varukod 8. Kvantitet 9. Enhet 10. Varubeskrivning

11. Plats

7. Varukod 8. Kvantitet 9. Enhet 10. Varubeskrivning

11. Plats

7. Varukod 8. Kvantitet 9. Enhet 10. Varubeskrivning

11. Plats

7. Varukod 8. Kvantitet 9. Enhet 10. Varubeskrivning

11. Plats

12. Underskrift, ort och datum, stimpel
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Forklarande anmdarkningar till formuldret for exporttillstand

Alla filt maste fyllas i om inget annat anges.

Filten 7-11 upprepas fyra gdnger sd att tillstdnd kan sokas for fyra olika produkter.

Filt 1 Exportor Fullstindigt namn pé och fullstindig adress till den exportor som tillstdndet
utfirdas for samt Eori-nummer, om tillimpligt.

Falt 2 Tillstdndsnummer Tillstdndsnumret fylls i av den myndighet som utfirdar exporttillstindet och
ska ha foljande format: XXyyyy999999, dir XX ar den utfirdande
medlemsstatens tvastilliga geonomenklaturkod ('), yyyy r tillstdndets
utfardandedr angivet med fyra siffror, 999999 ar ett sexsiffrigt nummer som
ar unikt inom XXyyyy och som tilldelas av den utfirdande myndigheten.

Filt 3 Sista giltighetsdag Den utfirdande myndigheten kan faststilla en sista giltighetsdag for
tillstdndet. Denna sista giltighetsdag far infalla hogst 30 dagar efter denna
forordnings ikrafttridande.

Om ingen sista giltighetsdag faststills av den utfirdande myndigheten
upphor tillstdndet att gilla senast 30 dagar efter denna forordnings
ikrafttradande.

Flt 4 Utfardande myndighet Fullstindigt namn pa och fullstindig adress till den myndighet i en
medlemsstat som utfirdar exporttillstandet.

Filt 5 Bestimmelseland Den tvastilliga geonomenklaturkoden for bestimmelselandet for de varor for
vilka tillstdndet utfirdas.

Filt 6 Slutmottagare Fullstindigt namn pé och fullstindig adress till slutmottagaren av varorna,
om denna 4r kind d4 tillstdndet utfirdas, samt Eori-nummer, om tillimpligt.
Om slutmottagaren inte dr kdnd da tillstdndet utfardas ska faltet limnas tomt.

Fdlt 6a Bidrar exporten till en av de Om exporten bidrar till en av de omstindigheter som fortecknas i artikel 3

omstindigheter som fortecknas | eller om exporten dr avsedd att mojliggora tillhandahallande av

iartikel 3 eller dr exporten av- | fornddenheter for nodsituationer i samband med humanitirt bistdnd enligt
sedd att mojliggora tillhanda- | artikel 2.6 ska detta anges.

héllande av férnodenheter for

nodsituationer i samband med

humanitart bistdnd enligt arti-

kel 2.6?

Falt 7 Varukod Det nummer ur Harmoniserade systemet eller Kombinerade
nomenklaturen (3 enligt vilket de varor som ska exporteras klassificeras ndr
tillstdndet utfirdas.

Flt 8 Kvantitet Kvantiteten varor matt i den enhet som anges i falt 9.

Filt 9 Enhet Den méttenhet i vilken den kvantitet som anges i falt 8 uttrycks. De enheter
som ska anvindas dr "P/ST” for varor som riknas per styck (t.ex. masker).

Filt 10 Varubeskrivning En beskrivning i klartext som dr tillrdckligt exakt for att varorna ska kunna
identifieras.

Filt 11 Plats Geonomenklaturkoden for den medlemsstat dér varorna befinner sig. Om
varorna befinner sig i den utfirdande myndighetens medlemsstat ska detta
falt limnas tomt.

Falt 12 Underskrift, stimpel, ort och Den utfirdande myndighetens underskrift och stimpel. Ort och datum for

datum

utfirdande av tillstdndet.

(") Kommissionens forordning (EU) nr 1106/2012 av den 27 november 2012 om tillimpning av Europaparlamentets och rddets
férordning (EG) nr 471/2009 om gemenskapsstatistik over utrikeshandeln med icke-medlemsstater vad giller uppdateringen av
nomenklaturen avseende linder och territorier (EUT L 328, 28.11.2012, s. 7).

() Radets forordning (EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och om Gemensamma tulltaxan
(EUTL 256,7.9.1987,s. 1).
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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2020/569
av den 16 april 2020

om faststillande av ett gemensamt format och informationsinnehdll for éverlimnande av den

information som ska rapporteras av medlemsstaterna i enlighet med Europaparlamentets och ridets

direktiv 2010/63/EU om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga indamal och om upphivande
av kommissionens genomférandebeslut 2012707 EU

[delgivet med nr C(2020) 2179]

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som
anvinds for vetenskapliga dndamal (), sdrskilt artiklarna 43.4 och 54.4, och

av foljande skal:

(1)  Till foljd av de 4ndringar som foreskrivs i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1010 (%) ska
medlemsstaterna enligt direktiv 2010/63/EU nu ldmna in icke-tekniska projektsammanfattningar av godkidnda
projekt och eventuella uppdateringar av dessa, genom elektronisk Overforing till kommissionen. For att
kommissionen ska kunna uppritta och uppritthilla en central databas for dessa sammanfattningar och
uppdateringar och for att sikerstilla att meningsfulla sokningar kan utforas bland dessa uppgifter, behover dessa
sammanfattningar och uppdateringar presenteras pa ett enhetligt stt. Det bor dirfor faststillas mallar for de icke-
tekniska projektsammanfattningarna och eventuella uppdateringar av dessa, och medlemsstaterna bor dliggas att
ladda upp dessa sammanfattningar och uppdateringar till den databas som upprittats av kommissionen.

(2) 1 direktiv 2010/63/EU foreskrivs ocksd att medlemsstaterna ska limna information om genomférandet av det
direktivet, liksom dven statistisk information om anvéindningen av djur i forsok, genom elektronisk 6verforing till
kommissionen.

(3) P4 grundval av de uppgifter som medlemsstaterna limnat om genomforandet av direktiv 2010/63/EU ska
kommissionens avdelningar offentliggéra och regelbundet uppdatera en unionsomfattande oGversikt. I direktiv
2010/63[EU foreskrivs ocksd att kommissionens avdelningar varje dr ska gora den statistiska information som
medlemsstaterna ldmnat in och en sammanfattande rapport av informationen tillganglig f6r allminheten. For att
kommissionen ska kunna uppfylla bdda dessa krav bor innehéllet i denna information faststillas genom
informationskategorier.

() EUTL 276,20.10.2010, s. 33.

() Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1010 av den 5 juni 2019 om samordning av rapporteringsskyldigheter inom
miljéanknuten lagstiftning och om 4ndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 166/2006 och (EU) nr 995/2010,
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/49/EG, 2004/35/EG, 2007/2/EG, 2009/147[EG och 2010/63/EU, radets forordningar
(EG) nr 338/97 och (EG) nr 2173/2005 samt radets direktiv 86/278/EEG (EUT L 170, 25.6.2019, s. 115).
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(4)  Nar det giller information om genomforandet bor de informationskategorier som ska rapporteras korrelera med de
relevanta kraven i direktiv 2010/63[EU. I frdga om statistisk information maste det anges vilka statistiska uppgiftska-
tegorier som finns tillgdngliga i den sokbara databasen med Oppen dtkomst, som inrittats av kommissionen i
enlighet med direktiv 2010/63/EU.

(5)  For att forbittra insynen och minska den administrativa bérdan bor medlemsstaterna dldggas att anvidnda den
databas som inrittats av kommissionen for att limna information om genomférandet av direktiv 2010/63/EU samt
statistisk information om anvindning av djur i forsok.

(6)  Innehllet i och formatet for den detaljerade information som medlemsstaterna ska limna om sddana metoder som
anses vara minst lika humana som de som anges i bilaga IV till direktiv 2010/63/EU bor specificeras sd att den
forteckning 6ver metoder for avlivning av djur som finns i den berérda bilagan kan héllas aktuell. Det ar darfor
lampligt att faststlla en mall som gor det mojligt att ldmna information om typen av metod, arten i friga och
motiveringen for att bevilja undantag, och att dlagga medlemsstaterna att anvanda denna mall.

(7)  De befogenheter som ligger till grund for detta beslut dr ndra sammankopplade, eftersom de bada ar relaterade till
medlemsstaternas rapportering av information enligt direktiv 2010/63/EU. Med tanke pa detta konkreta samband
och for att sikerstilla ett konsekvent och enhetligt tillvigagdngssitt dr det lampligt att anta ett enda beslut ddr
samtliga krav som giller dessa befogenheter faststills. Det dr darfor nodvindigt att ersitta kommissionens
genomférandebeslut 2012/707/EU (), i vilket det gemensamma formatet for att 6verlimna den information som
avses i artikel 54 i direktiv 2010/63/EU faststills, med ett nytt genomforandebeslut grundat pa bide artikel 43.4
och artikel 54.4 i direktiv 2010/6 3/EU. Genomférandebeslut 2012/707/EU bér dérfér upphora att gilla.

(8)  De édtgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frén kommittén for djur inom vetenskapen,
Animals in Science Committee.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Vid tillimpning av artikel 43.3 andra meningen i direktiv 2010/63/EU ska medlemsstaterna limna in de uppgifter som
anges i bilaga I till detta beslut, med hjdlp av den databas som upprittats av kommissionen i enlighet med artikel 43.4
tredje meningen i det direktivet. De icke-tekniska projektsammanfattningarna och uppdateringarna av dessa ska
overensstimma med de mallar som anges i bilaga I till detta beslut.

Artikel 2

Vid tillimpning av artikel 54.1 i direktiv 2010/63/EU ska medlemsstaterna limna in de uppgifter som anges i bilaga II till
detta beslut med hjilp av den databas som upprittats av kommissionen i enlighet med 54.2 tredje stycket forsta meningen
i det direktivet.

Artikel 3

Vid tillimpning av artikel 54.2 i direktiv 2010/63/EU ska medlemsstaterna limna in de uppgifter som anges i bilaga III till
detta beslut med hjilp av den databas som upprittats av kommissionen i enlighet med artikel 54.2 tredje stycket forsta
meningen i det direktivet.

Artikel 4

Vid tillimpning av artikel 54.3 i direktiv 2010/63/EU ska medlemsstaterna limna de uppgifter som anges i bilaga IV till
detta beslut med hjdlp av den mall som faststlls i den bilagan.

() Kommissionens genomférandebeslut 2012/707/EU 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 anvénds for
vetenskapliga andamal (EUT L 320, 17.11.2012, 5. 33).
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Artikel 5

Genomf6randebeslut 2012/707/EU ska upphora att gilla frin och med den 17 april 2020. Hinvisningar till det upphédvda
beslutet ska anses som hanvisningar till det hir beslutet och ldsas i enlighet med jamforelsetabellen i bilaga V.

Artikel 6

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 16 april 2020.

Pd kommissionens vignar
Virginijus SINKEVICIUS
Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

DEL A

Mall for icke-tekniska projektsammanfattningar som avses i artikel 43.1 i direktiv 2010/63/EU

Projektets namn

Varaktighet
(antal manader)

Nyckelord (hogst 5) (')

Projektets syfte (3
(det 4r mojligt vilja flera alternativ)

Grundforskning (’)

Translationell och tillimpad forskning (})

Lagstadgad anvindning och rutinmissig produktion:

— Kvalitetskontroll (inkl. sakerhets- och effektivitetstester av tillverkningssatser)
— Andra effektivitets- och toleranstester

— Toxicitetstester och andra sakerhetstester som inbegriper farmakologi

— Rutinmissig produktion

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

Artskydd

Hogre utbildning

Utbildning for yrkesfirdigheter

Rittsmedicinska undersokningar

Uppritthéllande av kolonier av genetiskt fordndrade djur som inte anvinds i
andra forsok

Projektets mil och férvintade nytta

Beskriv projektets mal (de veten-
skapliga fragorna, eller de veten-
skapliga/kliniska behov som ska
motas).

Vilken nytta kan projektet medfora?
Vilka vetenskapliga framsteg kom-
mer att nds, hur kan méanniskor, djur
eller miljo i f6rldngningen dra nytta
av projektet. I tillimpliga fall, gor at-
skillnad mellan kortsiktig nytta
(inom projektets loptid) och langsik-
tig nytta (som kan uppkomma efter
att projektet avslutats).

Skador som kan forutses

Vilka forsoksdtgirder kommer djur-
en vanligtvis att utsittas for (t.ex. in-
jektioner, kirurgiska ingrepp)? Ange
forsoksatgdrdernas antal och varak-
tighet.

L 129/19
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Vilka typer av paverkan/negativa ef-
fekter pa djuren kan forutses, till ex-
empel smarta, viktminskning, inak-
tivitet/nedsatt rorlighet, stress,
onormalt beteende, och hur lang ar
varaktigheten av dessa effekter?

Vilka arter och hur manga djur for- Uppskattat antal per svirhetsgrad

véntas anvindas? Vilka ér de forvin- Uppskat-

tade svarhetsgraderna och hur Arter () | tat totalt

ménga djur omfattas av varje svar- antal Terminal Ringa Mattlig Avsevird
hetsgrad (specificera antal per art)? svarhet svarhet svarhet

Vad kommer att hinda med djuren | Uppskattat antal som | Uppskattat antal som | Uppskattat antal som ska

som hélls vid liv i slutet av forsoket? ska dteranvindas ska dterforas till livs- utplaceras
0 ) miljd| djurhallnings-
system

Ange skilen for djurens planerade
ode efter forsoket.

Tillimpning av 3R-principen

1. Ersittning

Ange vilka djurfria alternativ som
finns tillgdngliga pa detta omrade
och varfor de inte kan anvindas for
projektets andamal.

2. Begrinsning

Forklara hur antalet djur for detta
projekt faststilldes. Beskriv vilka &t-
gidrder som har vidtagits for att mins-
ka antalet djur som ska anvindas, och
vilka principer som tillimpas for att
utforma studier. I forekommande fall,
beskriv vilka metoder som kommer
att anvindas i hela projektet for att
minimera antalet djur som anvands, i
enlighet med vetenskapliga mal. Des-
sa metoder kan omfatta exempelvis
pilotstudier, datormodellering, ge-
mensamt utnyttjande av vdvnader
och dteranvindning.
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3. Forfining

Ge exempel pa specifika dtgirder (t.
ex. okad overvakning, postoperativ
vérd, smartlindring, trining av djur)
som kommer att vidtas i samband
med forsoken for att minimera hilso-
kostnader (skador) hos djuren. Be-
skriv mekanismerna for att ta fram
nya forfiningstekniker under projek-
tets livstid.

Forklara valet av art och de relaterade

utvecklingsstadierna.
Projekt valt for utvirdering i Tidsfrist Inbegriper forsok i ka- Icke-minskliga Annan
efterhand () tegorin avsevird svarhet | primater anvinds | orsak

(") Inklusive vetenskapliga termer som kan bestd av mer dn fem enskilda ord och exklusive arter och syften som anges pd annan plats i
dokumentet.

() Vvilj syfte i rullgardinsmenyn.

() Forteckning over syften i enlighet med statistiska rapporteringskategorier och underkategorier i bilaga III till detta beslut.

(*) Arter i enlighet med de statistiska rapporteringskategorierna i bilaga III till detta beslut, med "icke specificerat ddggdjur” som ytterligare
alternativ for att skydda anonymiteten i undantagsfall.

() Arter ska fyllas i utifran foregdende svar och viljas frin den relevanta kategorin (proportioner).

(®) Det dr mojligt att vilja flera alternativ for varje art.

() Det dr mojligt att vilja flera alternativ. Tillimpligt for de medlemsstater ddr denna information kravs enligt lagstiftningen.
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DEL B

Mall fér inlimning av en uppdatering av den icke-tekniska projektsammanfattning som avses i artikel 43.2 i
direktiv 2010/63/EU

Titel (i enlighet med den icke-tekniska projektsamman-
fattningen)

Anledning till utvirdering i efterhand ()

Anvindning av
icke-miinskliga
primater

Inbegriper for-

sok i kategorin

“avsevird svir-
het”

Annan orsak

Forklara valet av alternativet ”annan orsak”

Mailuppfyllelse

Forklara kortfattat om och i vilken utstrickning de mél som
anges i det godkinda projektet har uppnétts. Ange skilen,
om madlen inte har uppnatts.

Har det kommit fram ndgra andra viktiga resultat?

Vilken nytta har det hittills utforda arbetet resulterat i, och
kan ytterligare nytta vintas?

Har resultaten av detta projekt spridits, dven i de fall dér hy-
poteserna inte har bevisats? Beskriv i sé fall hur. Om inte,
ange hur och nir resultaten forvintas offentliggéras.

Skada

Totalt antal djur

Antal djur per faktisk svarhetsgrad

Art (? ..
0 som anvints Terminal

Ringa svirhet

Mattlig svirhet

Avsevird svirhet

Hur Gverensstimmer antalet djur som anvénts och de fak-
tiska svdrhetsgraderna med de uppskattade? Limna en for-
klaring i forekommande fall om de faktiska siffrorna ar hogre
an de uppskattade siffrorna. Limna en forklaring i forekom-
mande fall om de faktiska siffrorna dr ldgre, sdvida inte denna
skillnad beror péd en begrinsning eller forfining.

Vad hinder med djuren som halls vid liv i slutet av studien,
och stimmer detta 6verens med deras planerade 6de? Limna
en forklaring.

Alla faktorer som kan bidra till det fortsatta genomforandet av 3R-principen enligt nedanstiende:

1. Ersdttning

Ange baserat pa den kunskap som erhdllits frén detta projekt
om nya metoder har identifierats/utvecklats (inklusive ut-
veckling/validering av nya in vitro- eller in silico-tekniker) ge-
nom vilka anvindningen av djur i liknande projekt delvis
eller helt kan ersittas?
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2. Begransning

Ange baserat pa den kunskap som erhallits fran detta projekt
om experimentdesignen kan forbattras for att mojliggora yt-
terligare begriansning av anvindningen av djur, och i sé fall
hur?

Limna en forklaring om antalet djur som anvindes var lagre
dn vad som ursprungligen uppskattades.

3. Forfining

Limna en forklaring om de faktiska svarhetsgraderna var lag-
re dn vad som ursprungligen uppskattades.

Ange baserat pa den kunskap som erhallits fran detta projekt
om de anvinda djurmodellerna fortfarande ar limpligast.
Limna en forklaring per art/modell, i forekommande fall.
Rikna upp eventuella nya forfiningar som inforts under pro-
jektet for att minska skadorna pé djuren eller for att forbattra
deras valbefinnande.

Vilka ir de potentiella mojligheterna till ytterligare forfining i
framtiden, till exempel genom ny teknik, andra arbetsmeto-
der, forbittrade metoder for bedomning av vilbefinnande,
tidigare slutpunkter, dtgarder for inhysning/djurhéllning?

4. Ovrigt

Hur sprids resultaten for det fortsatta genomforandet av 3R-
principen?

Kompletterande upplysningar

(") Det dr mojligt att vilja flera alternativ.
(%) Arter i enlighet med de statistiska rapporteringskategorierna i bilaga III till detta beslut, med "icke specificerat ddggdjur” som ytterligare
alternativ for att skydda anonymiteten i undantagsfall.
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BILAGA II

INFORMATION SOM AVSES I ARTIKEL 54.1 I DIREKTIV 2010/63/EU

A.  NATIONELLA ATGARDER FOR GENOMFORANDET AV DIREKTIV 2010/63/EU

Limna information om 4dndringar av nationella atgidrder som avser genomférandet av direktiv 2010/63/EU sedan
foregdende rapport.

B. STRUKTURER OCH RAMAR

1.  Behoriga myndigheter (artikel 59 i direktiv 2010/63/EU)

Beskriv ramarna for de behoriga myndigheterna, inklusive antal och typer av myndigheter samt deras respektive
uppgifter, och forklara vilka dtgarder som vidtagits for att sikerstilla efterlevnaden av kraven i artikel 59.1 i direktiv
2010/63EU.

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

Beskriv den nationella kommitténs struktur och arbete samt de atgarder som vidtagits for att sidkerstilla att kraven i
artikel 49 i direktiv 2010/63/EU uppfylls.

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

Limna uppgifter om de minimikrav som avses i artikel 23.3 i direktiv 2010/63[EU; beskriv eventuella ytterligare
utbildningskrav for personal som kommer frdn andra medlemsstater.

4. Projektbedémning och projektgodkinnande (artiklarna 38 och 40 i direktiv 2010/63/EU)

Forklara forfarandena for projektbedémning och projektgodkidnnande och vilka atgirder som vidtagits for att
sikerstilla efterlevnaden av kraven i artiklarna 38 och 40 i direktiv 2010/63/EU.

C. VERKSAMHET
1.  Projekt
1.1 Beviljande av projektgodkinnande (artiklarna 40 och 41 i direktiv 2010/6 3/EU)

1.1.1 For varje ar, ange antal for foljande:
a) Total antal beslut och godkinda projekt.

b) Flera generiska projekt i grupp, sdsom avses i artikel 40.4 i direktiv 2010/63/EU, kategoriserade som en av
foljande typer:

— Projekt for att uppfylla lagstiftningskrav.
— Projekt som anvander djur for produktion.
— Projekt som anvinder djur for diagnostik.

¢) Beslut om godkinnande dir tidsfristen pd 40 dagar har forlingts i enlighet med artikel 41.2 i direktiv
2010/63/EU.

1.1.2 Vid tillimpning av led ¢, ge sammanfattande information som omfattar den femdriga rapporteringscykeln och som
beskriver skilen till att tidsfristen pd 40 dagar har forlingts.

1.2 Utvdrdering i efterhand, icke-tekniska projektsammanfattningar (artiklarna 38.2 f, 39 och 43 i direktiv 2010/63/EU)

1.2.1 Forklara vilka dtgarder som vidtagits for att sikerstilla efterlevnaden av kraven i artikel 43.1 i direktiv 2010/63/EU
och ange om det finns ett krav pa att icke-tekniska projektsammanfattningar ska specificera att ett projekt ska
genomgd en utvirdering i efterhand (artikel 43.2 i direktiv 2010/6 3/EU).
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1.2.2 Ange for varje dr hur ménga godkidnda projekt som ska genomgéd en utvirdering i efterhand i enlighet med
artikel 39.2 i direktiv 2010/63/EU och hur ménga godkinda projekt som ska genomgé en utvirdering i efterhand
enligt artikel 38.2 f i detta direktiv. Kategorisera vart och ett av projekten enligt foljande typer:

a) Projekt som anvinder icke-ménskliga primater.
b) Projekt som innehaller forsok som klassificeras i kategorin "avsevird svérhet”.

¢) Projekt som anvinder icke-ménskliga primater och som innehéller forsok som klassificeras i kategorin "avsevird
svérhet”.

d) Andra projekt som ska genomgé en utvirdering i efterhand.

1.2.3 Ge sammanfattande information som omfattar den femdriga rapporteringscykeln och som beskriver vilka slags
projekt som valts ut for utvirdering i efterhand i enlighet med artikel 38.2 f i direktiv 2010/63/EU men som inte
automatiskt omfattas av en utvirdering i efterhand i enlighet med artikel 39.2.

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

2.1  Ange art och antal djur som fotts upp och fotts fram (dven med kejsarsnitt) for att anvindas i forsok men som inte
har anvints i ndgot forsok och avlivats under det kalenderdr som nirmast foregdr det ar dd femdrsrapporten limnas
in.

2.1.1 Inkludera djur som avlivats for att fa organ eller vavnader samt djur som har sitt ursprung i att det framstills och
uppritthdlls genetiskt forandrade djurstammar, vilka inte omfattas av den drliga statistiken enligt artikel 54.2 i
direktiv 2010/63/EU.

2.1.2 Kategorisera djuren som en av foljande typer:
a) Genetiskt normala djur som inte tillhandahéller organ och/eller vavnader.

b) Genetiskt normala djur som tillhandahéller organ och/eller vdvnader.

o

) Genetiskt forandrade djur som tillhandahaller organ och/eller vivnader.
d) Genetiskt normala djur (avkomma av vildtyp) som ett resultat av att en ny genetiskt forandrad stam framstalls.

e) Djur fran uppritthallandet av en genetiskt forindrad stam som ticker all avkomma, genetiskt forindrad och av

vildtyp, bade av skadlig och icke-skadlig fenotyp.

2.1.3 Den kategori som avses i led a utesluter sddana djur som ar resultatet av att en ny genetiskt fordndrad stam framstills
och att en genetiskt fordindrad stam uppritthélls, och som i stillet ska rapporteras i de kategorier som avses i led d
respektive e.

2.1.4 De kategorier som avses i leden b och ¢ omfattar sidana djur som 4r resultatet av att en ny genetiskt forandrad stam
framstills och att en genetiskt forandrad stam uppritthalls, nir de tillhandahéller organ och/eller viavnader.

2.1.5 De kategorier som avses i punkterna 2.1.2 d och e utesluter foljande djur, som ska rapporteras i den arliga statistiken
enligt artikel 54.2 i direktiv 2010/63/EU:

a) Djur som genotypats med invasiva metoder.

b) Djur som ir frin en skadlig fenotypstam och som upplevde negativ effekt.

2.2 Forklara vilka dtgirder som vidtagits for att sikerstilla efterlevnaden av kraven i artiklarna 10 och 28 i direktiv
2010/63/EU ndr icke-ménskliga primater anvinds.

3. Undantag

3.1 Ge sammanfattande information, som omfattar den femdriga rapporteringscykeln, och som beskriver de
omstindigheter under vilka undantag medgavs i enlighet med artikel 10.3, artikel 12.1 andra stycket och
artikel 33.3 i direktiv 2010/63/EU.
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3.2 Ge information for samma period om sddana exceptionella forhallanden som avses i artikel 16.2 i det berorda
direktivet, om dteranvindning av ett djur godkindes efter ett forsok dir djuret enligt bedomning har utsatts for
svért lidande.

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

Forklara de dtgarder som vidtagits for att sikerstdlla efterlevnaden av kraven avseende djurskyddsorganens struktur
och funktion i artiklarna 26 och 27 i direktiv 2010/63/EU.

D. PRINCIPER FOR ERSATTNING, BEGRANSNING OCH FORFINING

1.  Princip for ersittning, begrinsning och forfining (artiklarna 4 och 13 i och bilaga VI till direktiv
2010/63/EU)

1.1  Lamna information om de dtgirder som vidtagits for att sikerstilla att principerna for a) ersittning, b) begrinsning
och ¢) forfining behandlas pa ett tillfredsstillande sitt inom godkénda projekt i enlighet med artiklarna 4 och 13 i
direktiv 2010/63/EU.

1.2 Lamna information om de dtgirder som vidtagits for att sikerstdlla att principerna for a) begransning och b)
forfining behandlas p4 ett tillfredsstallande sitt vid inhysning och skétsel 1 uppfodnings- och leveransanldggningar i
enlighet med artikel 4 i direktiv 2010/63/EU.

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

Forklara hur dubblering av forsok undviks for att folja artikel 46 i direktiv 2010/63/EU.

3. Vivnadsprovtagning frin genetiskt forindrade djur (artiklarna 4, 30 och 38 i direktiv 2010/63/EU)

3.1 Med avseende pd vdvnadsprovtagning for genetisk karakterisering som utfors med och utan projektgodkdnnande,
lamna representativ information och sifferuppgifter om arter, metoder och deras dirtill hoérande faktiska
svarhetsgrad. Denna information ska endast limnas for det kalenderir som nidrmast foregdr det ar dé
femdrsrapporten limnas in.

3.2 Ange de kriterier som anvinds for att sikerstilla att informationen i punkt 3.1 ar representativ.

3.3 Ge information om de anstringningar som gjorts for att forfina metoderna for vavnadsprovtagning.

E. GENOMFORANDE

1.  Godkinnande av uppfédare, leverantorer och anvindare (artiklarna 20 och 21 i direktiv 2010/63/EU)

1.1  For varje dr, ange hur mdnga aktiva godkdnda uppfodare, leverantorer och anvindare det finns i varje grupp separat.

1.2 Ge sammanfattande information, som omfattar den femdriga rapporteringscykeln, om skal for tillfalligt dterkallande
eller indragning av godkdnnanden av uppfodare, leverantorer och anvindare.

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

2.1  For varje dr, ange antalet inspektioner, uppdelade efter aviserade och oanmilda.

2.2 Ge sammanfattande information, som omfattar den femdriga rapporteringscykeln, om de viktigaste resultaten av
inspektionerna.

2.3 Forklara vilka tgirder som vidtagits for att sikerstilla att kraven i artikel 34.2 i direktiv 2010/6 3/EU uppfylls.

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

Ge sammanfattande information, som omfattar den femdriga rapporteringscykeln, om orsakerna till att projektgod-
kidnnanden dragits in.
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4. Sanktioner (artikel 60 i direktiv 2010/63/EU)

4.1  Ge sammanfattande information, som omfattar den femdriga rapporteringscykeln, om foljande:
a) Overtridelser.
b) Administrativa dtgarder som svar pa overtradelser.

) Rattsliga dtgdrder som svar pd overtradelser.
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BILAGA III

DEL A

Flodesschema med statistiska uppgiftskategorier enligt artikel 54.2 i direktiv 2010/63/EU
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Typ av djur

Husmus (Mus musculus )

Brunratta (Rattus norvegicus)

Marsvin (Cavia porcellus )

Guldhamster (Mesocricetus auratus )

Kinesisk dvirghamster (Cricetulus griseus )

Vanlig okenrdtta (gerbil) (Meriones unguiculatus )

Andra gnagare (andra Rodentia )

Kanin (Oryctolagus cuniculus )

Katt (Felis catus)

Hund (Canis familiaris )

Tller (Mustela putorius furo)

Andra rovdjur (andra Carnivora )

Hiistar, asnor och korsningar (Equidae )

Gris (Sus scrofa domesticus )

Get (Capra aegagrus hircus)

Fir (Ovis aries)

Notkreatur (Bos taurus)

Halvapor (Prosimia )

Silkesapor och tamariner (t.ex. Callithrix jacchus )

Krabbmakak (Macaca fascicularis)

Rhesusapa (Macaca mulatta )

Gron markatta (Chlorocebus spp.) (vanligtvis antingen pygerythrus eller sabaeus )

Babianer (Papio spp.)

Dodskalleapor (t.ex.Saimiri sciureus)

Andra arter av viistapor (andra arter av Ceboidea)

Andra arter av dstapor (andra arter av Cercopithecoidea )

Miinniskoartade primater (Hominoidea )

Andra diggdjur (andra M lia)

Tamhona (Gallus gallus domesticus )

Kalkon (Meleagris gallopavo )

Andra féglar (andra Aves )

Krildjur (Reptilia )

Grodor (Rana temporaria_och Rana pipiens)

Klogrodor (Xenopus laevis och Xenopus tropicalis )

Andra groddjur (andra Amphibia )

Sebrafisk (Danio rerio)

Havsabborrfiskar (arter frin familjer som t.ex. Serranidae , Moronidae )

Lax, oring, roding och harr (Salmonidae )

Levandefdande tandkarpar (Poeciliidae)

Andra fiskar (andra Pisces )

Blickfiskar (Cephalopoda )

v

Ateranvindni

Aleranvéindning (nej/ja)

JA NEJ

Icke-miinskliga primater?
¢ NEJ JA

Andra arter fin icke-miinskliga primater — fodelseort

Djur fédda hos en godkiind uppfédare i unionen

Djur fédda i unionen men inte hos en godkind uppfodare

Djur fodda i 6vriga Europa

Djur fédda nigon

Genetisk status

Icke genetiskt fordndrad

Genetiskt forindrad uran skadlig fenotyp

Genetiskt forindrad med skadlig fenotyp

|Framstiillande av en ny forindrad stam

IDjur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt forindrad stam (nej/ja)

Svérhetsgrad

Terminal

Ringa svarhet (upp till och med)

Miittlig svarhet

Avseviird svérhet

Syften

Grundforskning

Icke-miinskliga primater — fodelseort

Icke-minskliga primater fodda hos en godkiind uppfédare i unionen

Icke-miinskliga primater fédda i unionen men inte hos en godkiind
uppfodare, och icke-miénskliga primater fédda i 6vriga Europa

Icke-minskliga primater fodda i Asien

Icke-minskliga primater fodda i Amerika

Icke-miinskliga primater fodda i Afrika

Icke-minskliga primater fodda nagon annanstans

'

Ilcke—mh’ns kliga primater — kolonityp

|Sjéilvf6r>i5rjande koloni (nej/ja)

Icke-miinskliga primater — generation

FO

F1

F2 eller senare

Translationell och tillimpad forskning

Lagstadgad anvindning och rutinmissig produktion

Skydd av den naturliga miljén for att bevara ménniskors eller djurs hilsa eller vilfird

Artskydd

Hogre utbildning

Utbildning for att forvirva, vidmakthalla eller forbittra yrkesfirdigheter

Riittsmedicinska undersokningar

Uppriitthdllande av kolonier av etablerade genetiskt forindrade djur som inte
anvinds i andra forsok

SLUT
SLUT
SLUT
SLUT
SLUT
SLUT
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Grundfor

ﬂkologi

Hjart-karlsystemet, blodet och lymfsystemet

Nervsystemet

Andningsorganen

Mag-tarmsystemet, inklusive levern

Rorelseapparaten (muskuloskeletala systemet)

Immunsystemet

Urogenital-/fortplantningssystemet

§nnesorganen (hud, 6gon och 6ron)

Endokrina systemet/amnesomséttningen

Utvecklingsbiologi

Multisystemiska studier

Etologi/djurs beteende/djurbiologi

Annan grundforskning

SLUT
— > [Translationell och lmmpad forskning
Cancer hos manniska
Manskliga infektionssjukdomar
Hjart-karlproblem hos ménniska
Neurologiska och mentala stérningar hos méanniska
Respiratoriska stérningar hos manniska
Mag-tarmstérningar hos ménniska, inbegripet leverstorningar
Stérningar i rérelseapparaten (muskuloskeletala besvéar) hos manniska
Immunstdrningar hos manniska
Urogenitala stérningar och fortplantningsstérningar hos manniska
Stérningar i sinnesorganen hos manniska (hud, dgon och éron) |Kvalitetskontroll (inkl. sédkerhets- och effektivitetstester av
Endokrina stérningar och &mnesomsattningsrubbningar hos manniska » ltillverknii )
Andra stérningar hos manniska Sakert av tillverkningssatser
Storningar och sjukdomar hos djur Tester av pyrogenicitet
Foder Effektiv av tillverkningssatser
Djurskydd Annan kvalitetskontroll
Sjukdomsdiagnostik
Vaxtsjukdomar SLUT
Icke lagstadgad toxikologi och ekotoxikologi
SLUT > |Rutinméssig produktion efter produkityp
Blodbaserade produkter
— > |Lagstadgad anvindning och rutinméssig produktion Monoklonala antikroppar, endast med ascitesmetoden
Kvalitetskontroll (inkl. sékerhets- och effektivitetstester av tillverkningssatser) Movoklonala oohipolyklonalazanikioppar (xkiusive
ascitesmetoden)
Andra effektivitets- och toleranstester SLUT Andra produkter
Toxici och andra sakert som inbegriper farmakologi
Rutinméssig produktion efter produkityp SLUT
v
Typ av lagstiftning
Lagstiftning om humanlakemedel
Lagstiftning om veterindrmedicinska lékemedel och deras restsubstanser
Lagstiftning om medicintekniska produkter
Lagstiftning om industrikemikalier
Lagstiftning om véxtskyddsmedel
Lagstiftning om biocider
Livsmedelslagstiftning, inklusive lagstiftning om material avsedda att komma i kontakt med
livsmedel
Foderlagstiftning, inklusive lagstiftning om sakerhet fér maldjur, arbetstagare och miljé
Kosmetikalagstiftning
Annan lagstiftning
v
Lagstiftni ursprung
Lagstiftning som uppfyller EU-krav
Lagstiftning som endast uppfyller nationella krav (inom EU) —> [T oder for akut
Lagstiftning som endast uppfyller icke EU-krav LD50, LC50
Andra dddliga metoder
SLUT Icke-dédliga metoder
SLUT
—» |Toxicitetstester och andra sékert , per testtyp
Testmetoder for akut toxicitet (enstaka dos), inbegripet granstest (/imit test)
Hudirritation/hudkorrosion SLUT > [Toxicitet vid upprepad exponering
Hudsensibilisering SLUT 28 dagar eller mindre
Ogonirritation/dgonkorrosion SLUT 29-90 dagar
Toxicitet vid upprepad exponering mer an 90 dagar
Cancerogenitet SLUT
Genotoxicitet SLUT SLUT
Reproduktionstoxicitet SLUT
Utvecklingstoxicitet SLUT
Neurotoxicitet SLUT > |El
Kinetik (farmakokinetik, toxikokinetik, reduktion av restsubstanser) SLUT Akut toxicitet (ekotoxicitet)
Farmakodynamik (inklusive sékerhetsfarmakologi) SLUT Kronisk toxicitet (ekotoxicitet)
Fototoxicitet SLUT Reproduktionstoxicitet (ekotoxicitet)
Ekotoxicitet Endokrin aktivitet (ekotoxicitet)
Sakert avseende livsmedel och foder SLUT Bioackumulering (ekotoxicitet)
Sakerhet for maldjur SLUT Annan ekotoxicitet
Kombinerade slutpunkter SLUT
Annan toxicitet eller sakert SLUT SLUT
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DEL B
Information som avses i artikel 54.2 i direktiv 2010/63/EU
A.  ALLMANNA BESTAMMELSER
1. Uppgifterna ska rapporteras varje gdng ndr ett djur anvands.
2. Nir uppgifter om ett djur rapporteras ska endast ett alternativ inom en kategori viljas.

3. Djur som avlivas for organ och vivnader

3.1 Djur som avlivas for organ och vavnader samt indikatordjur omfattas inte av bestimmelsen om att 6verlimna arliga
statistiska uppgifter, forutom i foljande fall:

a) Avlivningen utfors enligt ett projektgodkdnnande med en metod som inte ingdr i bilaga IV till direktiv
2010/63JEU.

b) Djuret har genomgatt ett tidigare ingrepp som har legat 6ver troskeln for minsta méjliga smirta, lidande, dngest
och bestdende men innan det avlivas.

¢) Djuret dr frdn en genetiskt forandrad djurstam med en avsett skadlig fenotyp och har uttryckt den skadliga
fenotypen innan det avlivas for organ och vivnader.

3.2 Andra djur som avlivas for organ och vivnader (de som inte rapporteras i den arliga statistiken) rapporteras som en
del av den femdriga genomféranderapporten i enlighet med bilaga II till detta beslut.

4. Djur som fods upp och avlivas utan att anvindas i ett forsok

4.1 Dijur som fods upp och avlivas utan att anvindas i ett forsok ska inte ingd i de arliga statistiska uppgifterna, med
undantag for foljande djur:

a) Genetiskt forandrade djur med en avsedd och uppvisad skadlig fenotyp.

b) De djur som har genotypats (genetisk karakterisering/vavnadsprovtagning) med hjilp av en invasiv metod, som
inte utfordes for att identifierajmirka djuret.

4.2 Vid tillimpningen av punkt 4.1 b ska med invasiv metod avses en metod som kan orsaka djuret smarta, lidande,
dngest eller bestdende men i lika stor utstrickning eller i storre utstrickning dn det som orsakas av ett ndlstick som
utforts i enlighet med god veterindrmedicinsk praxis.

4.3 De djur som fods upp och avlivas utan att anvindas i ett forsok ska rapporteras i enlighet med bilaga II till detta beslut
som en del av den femdriga genomforanderapporten.

5. Genetiskt normala djur som fods under framstillandet av en ny genetisk stam ska undantas fran tillhandahallandet av
arliga statistiska uppgifter och ska i stillet rapporteras som en del av den femdriga genomforanderapporten i enlighet
med bilaga II till detta beslut, sdvida inte sddana djur har genotypats med en invasiv metod.

6.  Larvformer ska inkluderas fran det att de sjilva kan inta foda.

7. Diggdjursfoster och -embryon ska inte ingd i rapporteringen av drliga statistiska uppgifter. Endast djur som ar fodda,
dven med kejsarsnitt, och som lever ska riknas. Nir studier involverar bidde moderdjur och avkomma ska
moderdjuret rapporteras nir det har varit foremal f6r ett forsok dar troskelvirdet for minsta méjliga smirta, lidande,
dngest och bestdende men har 6verskridits. Avkomma ska rapporteras ndr de utgor en integrerad del av forsoket.

8. Om anvindningen av ett djur i ett forsok innebér svir smarta, svért lidande eller svir dngest som ar langvarig och inte
kan lindras, oberoende av om forhandsgodkdnnande foreligger eller inte, ska djuret rapporteras under kategorin
"avsevird svarhet”. I enlighet med avsnitt C i denna bilaga ska uppgifter limnas i avsnittet "Beskrivningar frin
medlemsstaten” avseende arter, antal, huruvida undantag beviljats pd forhand, ndrmare uppgifter om anvindningen
och skilen till att klassificeringen "avsevird svarhet” har 6verskridits.

9.  Uppgifter om djur som anvénds i ett forsok ska rapporteras for det ar dd forsoket avslutas. Nar det galler studier som
loper over tvé kalenderdr, far samtliga djur rapporteras tillsammans for det ar da det sista forsoket slutfors, om detta
undantag frén drlig rapportering godkinns av den behoriga myndigheten. For projekt som 16per under lingre tid 4n
tvé kalenderdr ska uppgifter om djur rapporteras for det dr dé djuret avlivas eller dor.
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10.  Om kategorierna "andra”["annan” anvinds ska en ny punkt laggas till i beskrivningarna for att ge en mer detaljerad
redogorelse av innehéllet i "andra”["annan”.

11.  Genetiskt fordndrade djur
11.1  Vid statistisk rapportering avses med "genetiskt férandrade djur” ndgot av foljande:

a) Genetiskt modifierade djur (transgena, knockout och andra slags genetiska forindringar) och djur med
inducerade mutationer (oavsett typ av mutation).

b) Djur med spontana skadliga mutationer som uppritthélls {6r forskningsindamal for den specifika genotypen.
11.2  Genetiskt fordndrade djur ska rapporteras i foljande fall:
a) Ndr de anvinds for att framstilla en ny stam.

b) Nir de anvinds for att uppritthélla en etablerad stam med en avsedd och uppvisad skadlig fenotyp (se avsnitt
B.10.7).

¢) Nir de anvinds i andra forsok dn for att uppratthélla en stam.

11.3  Alla djur som bér pd den genetiska forandringen ska rapporteras vid framstillandet av en ny stam. Dessutom ska
dven djur som anvinds for superovulation, vasektomi och embryoimplantation rapporteras (oberoende av om de
sjalva dr genetiskt fordndrade eller inte).

11.4  Genetiskt normala djur (avkomma av vildtyp) som framstillts till foljd av att en ny genetiskt forindrad stam
framstallts ska inte rapporteras i den drliga statistiken, sdvida inte djuret har genotypats (genetisk karakteris-
ering/vivnadsprovtagning) med hjilp av en invasiv metod som inte utfordes i syfte att identifiera/marka djuret.
Genetiskt normala djur (avkomma av vildtyp) som inte rapporteras i den arliga statistiken omfattas av den femdriga
genomféranderapport som beskrivs i bilaga II.

11.5 Ikategorin "syften” enligt del A i denna bilaga ska de djur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt forandrad
stam rapporteras i den kategori for vilken stammen framstills (vilken i allminhet forvintas vara "grundforskning”
eller "translationell och tillimpad forskning”).

11.6 En ny stam av genetiskt forandrade djur anses vara "etablerad” nir overforingen av den genetiska forandringen 4r
stabil, vilket innebar minst tvd generationer, och efter att en utvirdering av vilbefinnande har slutforts.

11.7  Vid utvirderingen av vilbefinnande faststills det om den nyframstillda stammen forvintas ha en avsedd skadlig
fenotyp, och om sé dr fallet ska djuren frén den tidpunkten rapporteras under kategorin "uppritthéllande av
kolonier av etablerade genetiskt férandrade djur som inte anvinds i andra forsok” eller, i forekommande fall, i andra
forsok som de anvinds for. Sddana djur omfattar bland annat djur som kréver en sirskild biosiker miljo (t.ex.
sarskilda inhysningsarrangemang for att skydda djur som ar sdrskilt infektionskénsliga till {6ljd av genforandringen)
eller ytterligare vard utover vad som kravs for normala djur for att de ska bibehalla sin hilsa och sitt valbefinnande.

11.8 Om det vid 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. Sddana djur omfattar bland
annat djur frin inducerbara stammar och Cre-loxP-stammar, ddr en aktiv dtgard krdvs for att den skadliga
fenotypen ska uttryckas.

11.9 "Uppritthéllande av kolonier av etablerade genetiskt fordndrade djur som inte anvinds i andra forsok”

11.9.1 Denna kategori innehéller uppgifter om de djur som krévs for att uppritthalla kolonier av genetiskt férandrade djur
av etablerade stammar med en avsedd skadlig fenotyp, vilka har uppvisat smarta, lidande, dngest eller bestdende
men till foljd av den skadliga genotypen. Det avsedda syftet med att uppritthalla stammen behéver inte redovisas.

11.9.2 I denna kategori ingdr dven genetiskt forindrade djur vid uppritthdllande av en etablerad stam, oavsett om stammen
dr av en avsedd icke-skadlig eller skadlig fenotyp, och hir har djuren varit foremal for invasiv genotypning (genetisk
karakterisering/ vivnadsprovtagning). Se avsnitt B.10.7.
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11.10 Alla genetiskt fordndrade djur som anvénds i andra forsok (inte for att framstilla eller uppratthélla en genetiskt
fordndrad stam) ska rapporteras under respektive syften (pd samma sdtt som icke genetiskt fordndrade djur). Dessa

11.11

djur kan uppvisa en skadlig fenotyp men behover inte gora det.

Genetiskt forindrade djur som uttrycker en skadlig fenotyp och som avlivas for att fi organ eller vivnader ska

rapporteras under de respektive huvudsakliga syften for vilka organen/vivnaderna anvints.

UPPGIFTSKATEGORIER

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

Typ av djur

Husmus (Mus musculus)

Brunratta (Rattus norvegicus)

Marsvin (Cavia porcellus)

Guldhamster (Mesocricetus auratus)

Kinesisk dviarghamster (Cricetulus griseus)

Vanlig 6kenrdtta (gerbil) (Meriones unguiculatus)

Andra gnagare (andra Rodentia)

Kanin (Oryctolagus cuniculus)

Katt (Felis catus)

Hund (Canis familiaris)

Hler (Mustela putorius furo)

Andra rovdjur (andra Carnivora)

Hastar, dsnor och korsningar (Equidae)

Gris (Sus scrofa domesticus)

Get (Capra aegagrus hircus)

Fér (Ovis aries)

Notkreatur (Bos taurus)

Halvapor (Prosimia)

Silkesapor och tamariner (t.ex. Callithrix jacchus)

Krabbmakak (Macaca fascicularis)

Rhesusapa (Macaca mulatta)

Gron markatta (Chlorocebus spp.) (vanligtvis antingen pygerythrus eller sabaeus)

Babianer (Papio spp.)

Dodskalleapor (t.ex. Saimiri sciureus)

Andra arter av vistapor (andra arter av Ceboidea)

Andra arter av Ostapor (andra arter av Cercopithecoidea)

Minniskoartade primater (Hominoidea)

Andra ddggdjur (andra Mammalia)
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Tamhona (Gallus gallus domesticus)
Kalkon (Meleagris gallopavo)
Andra faglar (andra Aves)
Kraldjur (Reptilia)
Grodor (Rana temporaria och Rana pipiens)
Klogrodor (Xenopus laevis och Xenopus tropicalis)
Andra groddjur (andra Amphibia)
Sebrafisk (Danio rerio)
Havsabborrfiskar (arter frin familjer som t.ex. Serranidae, Moronidae)
Lax, 6ring, r6ding och harr (Salmonidae)
Levandefodande tandkarpar (Poeciliidae)
Andra fiskar (andra Pisces)
Blickfiskar (Cephalopoda)

1.1  Fiskar ska rapporteras fran det stadium da de sjilva kan inta foda nér tarmen ér helt 6ppen, och fiskarna normalt
skulle dta mat.

1.2 Den tidpunkt vid vilken fiskar sjdlvstandigt kan inta foda 4r olika for varje art och i ménga fall beroende av den
temperatur vid vilken de hélls. Temperaturen bor stillas in for att bibehélla optimalt vilbefinnande, enligt vad som
faststdllts av den person som ansvarar for djurens vilbefinnande och skotsel, och for artspecifik information i
samordning med den utsedda veterindren. Sebrafiskyngel, som halls vid cirka + 28 °C, ska rapporteras 5 dagar efter
befruktningen.

1.3 Pa grund av vissa fisk- och blackfiskarters ringa storlek fir rikningen goras genom uppskattning.

1.4 Alla blackfiskarter ska rapporteras under rubriken "blackfiskar” fran det stadium dé djuret sjilv kan inta foda, det vill
sdga omedelbart efter klickningen.

2. Ateranvindning
Ateranvindning (nej/ja)

2.1  Allmint

2.1.1 Varje anvindning av djuret ska rapporteras vid slutet av varje forsok.

2.1.2 Information om fodelseort och for icke-minskliga primater dven generation och information om huruvida djuret
erholls fran en sjdlvforsorjande koloni ska endast rapporteras for naiva djur, det vill siga djur som anvénds for forsta
gangen. For dteranvinda djur registreras dérfor inte denna information.

2.1.3 For alla pafoljande kategorier ska antalet anvindningar av djur i forsok anges. Man kan inte gora korshinvisningar
mellan dessa virden och det totala antalet djur som inte tidigare anvénts i forsok.

2.1.4 Det faktiska lidandet for djuret under forsoket ska rapporteras. I vissa fall kan lidandet paverkas av tidigare

anvindning. Svédrhetsgraden 6kar dock inte alltid vid en senare anvindning och i vissa fall kan den till och med
minska (tillvinjning). Den faktiska svrhetsgrad som ska rapporteras ska dirfor alltid bestimmas frén fall till fall
med beaktande av eventuella effekter av tidigare anvindningar.
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2.2 Ateranvindning kontra fortsatt anvindning
For att avg6ra om det dr fraga om dteranvindning ska foljande galla:

2.2.1 En enstaka anvindning innebdr att ett djur anvinds for ett enda syfte (vetenskapligt syfte eller experiment-,
undervisnings- eller fortbildningssyfte). En enstaka anvindning omfattar tiden fran och med att den forsta tekniken
anvinds pa djuret till dess att uppgiftsinsamlingen eller observationerna har avslutats eller undervisningssyftet har
uppnatts. Det dr vanligtvis friga om ett enstaka experiment eller test eller en enstaka provning av en teknik.

2.2.2 En enstaka anvindning kan omfatta flera olika steg (tekniker), som samtliga 4r nédvindiga for att uppna ett enda
resultat, och som kraver att samma djur anvinds.

2.2.3 Nedan finns nigra exempel pé forberedelser for fortsatt anvandning:
a) Kirurgiska tekniker (t.ex. kanylering, insittande av telemetri, ovariektomi, kastrering, hypofysektomi).

b) Icke-kirurgiska tekniker (t.ex. utfodring med modifierade dieter, framkallande av diabetes, framkallande av
transgenuttryck).

) Avel av genetiskt forandrade djur av skadlig fenotyp.

d) Genetisk karakterisering med hjilp av en invasiv metod (som inte utfordes for att identifiera/marka djuret) dar ett
djur av denna genotyp krivs for nista steg.

2.2.4 Om ett forberett djur anvdnds i det forsok som dr avsett for detta djur ska hela forsoket rapporteras till slut,
inbegripet eventuella forberedelser (oberoende av var dessa dger rum), varvid den svarhetsgrad som dr forknippad
med forberedelserna ska beaktas. Exempelvis vid uppfodning av ett genetiskt forandrat djur och dess slutanvindning
ska den svérhetsgrad som ar forknippad med alla steg beaktas i rapporteringen (t.ex. effekten av fenotypen om den
uttrycks, genetisk karakterisering om sddan utfors, samt slutanvindning).

2.2.5 Anvindningen av ett djur rapporteras endast en gidng i slutet efter att forsoket dr klart, inbegripet nir de
forberedande stegen som beskrivs i punkt 2.2.3 och slutanvidndningen har genomforts i separata projekt.

2.2.6 Om ett forberett djur inte anvinds senare for ett vetenskapligt syfte ska den anldggning dar djuret avlivas rapportera
forberedelserna som ett sjalvstandigt forsok i statistiken, alltefter det avsedda syftet, om forberedelserna av djuret har
medfort att troskelvirdet for minsta mojliga smarta, lidande, dngest och bestdende men overskridits. Om denna
forberedelse giller uppratthdllande av en genetiskt fordndrad djurstam ska dock rapporteringen ske i enlighet med
kriterierna i avsnitt B.10.7.

2.2.7 Om djuret har genotypats (genetisk karakterisering/vivnadsprovtagning) som en del av en rutinmissig kontroll i en
genetiskt forandrad avelskoloni av en etablerad stam for att bekrafta att genotypen inte har varierat fran den avsedda
genetiska bakgrunden och djuret i friga senare anvinds i ett annat forsok, som inte kriver den specifika genotypen,
betraktas den anvindningen som dteranviandning och all sidan anvindning ska rapporteras separat i statistiken, det
vill sdga

a) den forsta anvindningen rapporteras under kategorin for uppritthéllande av den etablerade genetiskt forandrade
stammen med den svirhetsgrad som dr relaterad till den faktiska svarhetsgrad som djuret upplevt som ett resultat

av den invasiva genotypningen, och

b) &teranvindning rapporteras under det specifika syfte som djuret anvinds for.

3. Andra arter in icke-minskliga primater - fédelseort

Djur fédda hos en godkind uppfodare i unionen

Djur fodda i unionen men inte hos en godkind uppfodare

Djur fodda i 6vriga Europa

Djur fodda ndgon annanstans
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3.1 Ursprunget bestims av fodelseorten, dvs. den plats dir djuret ar fott, och inte den plats fran vilken det har levererats.

3.2

3.3

3.4

3.5

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

"Djur fodda hos en godkind uppfodare i unionen” avser djur som fotts hos uppfodare som ir godkinda och
registrerade enligt artikel 20 i direktiv 2010/63/EU.

"Djur fédda i unionen men inte hos en godkind uppfodare” omfattar bland annat vilda djur, husdjur (om inte
uppfodaren ar godkind enligt artikel 20 i direktiv 2010/63/EU), samt alla undantag som beviljats enligt artikel 10.3
i direktiv 2010/63/EU.

"Djur fodda i 6vriga Europa” omfattar bland annat djur fédda i Schweiz, Turkiet, Ryssland och Israel, och i denna
kategori sammanfors alla djur, oavsett om de har fotts upp i registrerade uppfodningsanldggningar eller i andra
anldggningar, och kategorin omfattar ocksd bland annat djur som har fingats i naturen.

"Djur fédda ndgon annanstans” dr en kategori dir alla djur sammanfors, oavsett om de har fotts upp i registrerade
uppfodningsanliggningar eller i andra anldggningar, och kategorin omfattar ocksé bland annat djur som fangats i
naturen.

Icke-minskliga primater - fodelseort

Icke-miénskliga primater fodda hos en godkdnd uppfodare i unionen

Icke-minskliga primater fodda i unionen men inte hos en godkand uppfodare, och icke-
miénskliga primater fédda i 6vriga Europa

Icke-minskliga primater fodda i Asien

Icke-minskliga primater fodda i Amerika

Icke-minskliga primater fodda i Afrika

Icke-minskliga primater fodda ndgon annanstans

Ursprunget bestims av fodelseorten, dvs. den plats dir djuret ar fott, och inte den plats fran vilken det har levererats.

"Icke-minskliga primater fodda hos en godkind uppfodare i unionen” (och Norge) avser icke-minskliga primater
fodda hos uppfodare som dr godkinda och registrerade enligt artikel 20 i direktiv 2010/6 3/EU.

"Icke-minskliga primater fédda i unionen men inte hos en godkind uppfodare, och icke-miénskliga primater fodda i
ovriga Europa” omfattar bland annat djur fodda i Schweiz, Turkiet, Ryssland och Israel.

"Icke-minskliga primater fodda i Asien” omfattar bland annat djur fodda i Kina.
"Icke-ménskliga primater fodda i Amerika” avser djur fodda i Nord-, Central- och Sydamerika.
"Icke-ménskliga primater fodda i Afrika” omfattar dven djur fédda i Mauritius.

"Icke-minskliga primater fodda nigon annanstans” omfattar dven djur fodda i Australasien. Ursprung for icke-
miénskliga primater fodda ndgon annanstans ska rapporteras.

Icke-minskliga primater — kolonityp

Sjalvforsorjande koloni (nejfja)

"Sjalvforsorjande koloni” avser icke-ménskliga primater som erhallits frén en koloni i vilken djuren f6ds upp endast
inom kolonin eller kommer frin andra sjilvforsorjande kolonier, men inte fingas i naturen, och i vilken djuren hélls
pa ett sitt som sikerstiller att de dr vana vid minniskor.



24.4.2020 Europeiska unionens officiella tidning L 129/37

6.  Icke-minskliga primater — generation

FO

F1

F2 eller senare

6.1 "FO” avser djur som fingas i naturen.

6.2 "F1” avser djur som fods i fingenskap och dr avkomma till forildradjur varav det ena eller bdda fingades i naturen.

6.3 "F2 eller senare” avser djur som fods i fingenskap och dr avkomma till fordldradjur som ocksé fotts i fingenskap.

7. Genetisk status

Icke genetiskt forandrad

Genetiskt forindrad utan skadlig fenotyp

Genetiskt forandrad med skadlig fenotyp

7.1  7Icke genetiskt forandrad” avser alla djur som inte har blivit genetiskt férindrade, inbegripet dven genetiskt normala
fordldradjur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt forandrad djurstam.

7.2 "Genetiskt forindrad utan skadlig fenotyp” avser foljande:

a) Djur som anvinds for att framstilla en ny stam, som bar pa den genetiska fordndringen men som inte uppvisar

ndgon skadlig fenotyp.

b) Genetiskt fordndrade djur som anvinds i andra forsok (inte for framstillande eller uppritthallande) men som inte
uppvisar ndgon skadlig fenotyp.

7.3 "Genetiskt forandrad med skadlig fenotyp” avser f6ljande:
a) Djur som anvinds for att framstlla 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.

¢) Genetiskt fordndrade djur som anvinds i andra forsok (inte for framstillande eller uppritthallande) och som
uppvisar en skadlig fenotyp.

8.  Framstillande av en ny genetiskt férindrad stam

Djur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt forandrad stam (nej/ja)

Med djur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt forandrad stam avses djur som anvinds for att framstilla en
ny genetiskt férandrad stam, till skillnad frdn andra djur som anvinds f6r "grundforskning” eller “translationell och
tillimpad forskning”. Detta inbegriper korsning av olika stammar for att framstilla en ny genetiskt forandrad stam
dir fenotypen for den nya stammen inte pa forhand kan faststillas som icke-skadlig.
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9.  Svirhetsgrad

Terminal

Ringa svérhet (upp till och med)

Mattlig svarhet

Avsevird svarhet

9.1 Faktisk svdrhetsgrad ska rapporteras for varje enskilt djur med hinsyn till de allvarligaste effekter som djuret
upplever under loppet av hela forsoket. Dessa effekter kan intriffa under vilket som helst av stegen (inte
nodvandigtvis det sista) i ett forsok med flera steg. Den faktiska svarhetsgraden kan vara hogre eller ligre 4n den i
forvig forvantade klassificeringen. Kumulativt lidande ska ocksa beaktas vid bestimmandet av faktisk svarhetsgrad.

9.2 Svarhetskategorier

9.2.1 Terminal - Djur som har genomgatt ett forsok som har utforts helt under allméin bedévning, frén vilken djuret inte
har dterfatt medvetandet, ska rapporteras i kategorin “terminal”. Detta inbegriper ocksé de situationer dér djuren inte
har aterfatt medvetandet efter allmin bedovning under det forsta steget i ett planerat dterhdmtningsforfarande.

9.2.2 Ringa (upp till och med) — Djur som har genomgtt ett forsok vilket har orsakat djuret en kort period av ringa
smarta, lidande eller dngest ska rapporteras i kategorin “ringa svarhet”. Detta inbegriper situationer som inte har
inneburit ndgon pétaglig forsimring av djurets vilbefinnande eller allmantillstind.

Denna kategori ska dven omfatta djur som anvinds i ett godkdnt projekt, ddr det inte har observerats att djuret har
véllats smirta, lidande, dngest eller bestdende men i lika stor utstrickning som ett nélstick som utforts i enlighet
med god veterindrmedicinsk praxis, med undantag for djur som krdvs for att uppritthalla kolonier av genetiskt
forandrade 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.

9.2.3 Mattlig — Djur som har genomgatt ett forsok vilket har orsakat djuret en kort period av méittlig smirta, mittligt
lidande eller mattlig dngest eller en lang period av ringa smirta, lidande eller dngest samt fors6k som orsakar
mattlig forsimring av djurets vélbefinnande eller allmantillstdnd ska rapporteras i kategorin "mattlig svarhet”.

9.2.4 Avsevird — Djur som har genomgatt ett forsok vilket har orsakat djuret svar smirta, svért lidande eller svdr dngest
eller en ldng period av mattlig smarta, mattligt lidande eller mattlig dngest samt f6rsok som har orsakat avsevird
forsimring av djurets vilbefinnande eller allmantillstdnd ska rapporteras i kategorin "avsevird svarhet”.

9.2.5 Om klassificeringen "avsevdrd” Gverskrids, oberoende av om forhandsgodkdnnande foreligger eller inte, ska dessa
djur och anvindningen av dem rapporteras i kategorin "avsevird svarhet”. Kommentarer ska ldggas till i avsnittet
"Beskrivningar frin medlemsstaten” i avsnitt C i denna bilaga. I sidana fall ska foljande rapporteras: Arter, antal,
huruvida undantag beviljats pd forhand, nirmare uppgifter om anviandningen och skalen till att klassificeringen
“avsevard svarhet” har 6verskridits.

9.3  Djur som pétriffas doda

9.3.1 Nar det giller djur som pétriffas doda ska svirhetsgraden bestimmas med hinsyn till om dodsfallet beror pé faktorer
som har samband med det forsok som djuret genomgick. Om det inte finns nigot samband (t.ex. vid dodsfall pa
grund av brister i utrustning eller miljokontroller, oldimpliga djurhallningsmetoder, orelaterade sjukdomar och
infektioner), ska den faktiska svarhetsgrad som rapporteras dterspegla de allvarligaste effekter som detta djur
orsakades under forsokets gdng (exklusive upplevelserna fore dodsfallet).

9.3.2 Om dodsfallet ar relaterat till forfarandet ska den faktiska svdrhetsgrad som rapporteras vara "avsevird” om inte ett
vilgrundat beslut kan fattas om att svarhetsgraden kan hinforas till en lagre kategori.
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9.4  Fangst och transport av djur som fangats i naturen
Den faktiska svdrhetsgraden ska endast avse effekterna av det vetenskapliga forsok som utforts pa detta djur. Fingst

och transport (om inte dessa dr de specifika syftena eller en del av syftet med de vetenskapliga forsoken) ska darfor
inte beaktas vid rapporteringen av faktisk svarhetsgrad, dven om djuret dor under fangsten eller transporten.

10.  Syften

Grundforskning

Translationell och tillimpad forskning

Lagstadgad anvindning och rutinmissig produktion

Skydd av den naturliga miljon for att bevara manniskors eller djurs hilsa eller valfard

Artskydd

Hogre utbildning

Utbildning for att forvarva, vidmakthélla eller forbattra yrkesfardigheter

Rittsmedicinska undersokningar

Uppritthéllande av kolonier av etablerade genetiskt fordndrade djur som inte anvinds i
andra forsok

10.1  Grundforskning

10.1.1 "Grundforskning” avser grundliggande studier inbegripet studier i fysiologi, samt studier som ar avsedda att tillfora
ny kunskap om normala och icke normala strukturer, funktioner och beteenden hos levande organismer och
milj6n, vilket d4ven inbegriper grundliggande studier i toxikologi. Vidare omfattas undersokningar och analyser
inriktade pd att uppnd en bittre eller mer fullstindig forstéelse for ett dmne, fenomen eller en grundliggande
naturlag, till skillnad fran en specifik praktisk tillimpning av resultaten.

10.1.2 Djur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt férandrad djurstam (inbegripet genom korsning av tvé
stammar) som ar avsedd att anvindas inom grundforskning (t.ex. utvecklingsbiologi, immunologi) ska rapporteras
i enlighet med kategorin for det syfte for vilket de framstills. De ska ocksd rapporteras under rubriken
“Framstillande av en ny genetiskt fordndrad stam — Djur som anvénds for att framstilla en ny genetiskt fordndrad
stam”.

10.1.3 Alla djur som bér pd den genetiska forandringen ska rapporteras vid framstillandet av en ny stam. Aven djur som
anvinds vid framstéllandet, t.ex. for superovulation, vasektomi och embryoimplantation, ska rapporteras har.
Rapporteringen ska utesluta icke genetiskt forindrad avkomma (vildtyp), sdvida inte djuret har genotypats
(genetisk karakterisering/vavnadsprovtagning) med hjilp av en invasiv metod som inte utfordes i syfte att
identifiera/mérka djuret.

10.1.4 En ny stam av genetiskt forindrade djur anses vara "etablerad” nir Gverforingen av den genetiska forandringen ar
stabil, vilket innebdr minst tv generationer, och efter att en utvirdering av vilbefinnande har slutforts.

10.2  Translationell och tillimpad forskning

10.2.1 "Translationell och tillimpad forskning” avser djur som anvinds for de syften som anges i artikel 5 b och c i direktiv
2010/63[EU. Detta omfattar inte lagstadgad anvidndning av djur (se punkt 10.3 nedan).

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

10.2.3 Djur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt fordndrad djurstam 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
forandrad stam — Djur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt férandrad stam”.
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10.2.4 Alla djur som bér pa den genetiska férdndringen ska rapporteras vid framstillandet av en ny stam. Aven djur som
anvinds vid framstillandet, t.ex. for superovulation, vasektomi och embryoimplantation, ska rapporteras har. Icke
genetiskt forandrad avkomma (vildtyp) ska inte rapporteras.

10.2.5 En ny stam av genetiskt fordndrade djur anses vara "etablerad” nir 6verforingen av den genetiska fordndringen dr
stabil, vilket innebar minst tvd generationer, och efter att en utvirdering av vilbefinnande har slutforts.

10.3  Lagstadgad anvindning och rutinmissig produktion

10.3.1 "Lagstadgad anvindning” omfattar anvindning av djur i forsok som utfors i syfte att uppfylla lagstadgade krav, det
vill siga for produktion och utslippande/kvarhdllande pd marknaden av produkter/substanser, inbegripet
sikerhets- och riskbedomningar for livsmedel och foder.

10.3.2 Detta omfattar tester som utforts pd produkter/substanser for vilka en registreringsansokan var planerad men
slutligen inte gjordes, till exempel pd grund av att utvecklaren ansdg att de var olimpliga for marknaden och de
dirfor aldrig nddde slutet av utvecklingsprocessen.

10.3.3 "Rutinmissig produktion” omfattar ocksd djur som anvinds i tillverkningsprocessen for produkter sisom
antikroppar och blodbaserade produkter, till exempel omfattar denna kategori djur som anvinds vid tillverkningen
av serumbaserade likemedel.

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

10.4  Skydd av den naturliga miljon f6r att bevara manniskors eller djurs hilsa eller valfird

10.4.1 Denna kategori avser studier som syftar till att undersoka och forsté foreteelser som miljéfororening och forlust av
biologisk mangfald samt epidemiologiska studier av vilda djur.

10.4.2 Lagstadgad anvindning av djur for ekotoxikologiska syften omfattas inte.

10.5 Hogre utbildning

Denna kategori avser djur som anvinds for att tillhandahdlla teoretiska kunskaper inom ett hogre
utbildningsprogram.

10.6  Utbildning for att forvirva, vidmakthélla eller forbattra yrkesfardigheter

Denna kategori avser djur som anvinds i utbildningssyfte for att forvarva och vidmakthalla yrkesfardigheter, t.ex.
sddana djur som anvinds i utbildningen av ldkare.

10.7  Uppritthéllande av kolonier av etablerade genetiskt forindrade djur som inte anvinds i andra forsok

10.7.1 Detta inbegriper djur som kravs for att uppritthélla kolonier av genetiskt forandrade djur av etablerade stammar
med en avsedd skadlig fenotyp, vilka har uppvisat smirta, lidande, dngest eller bestdende men till f6ljd av den
skadliga genotypen. Det avsedda syftet med att foda upp stammen ska inte redovisas.

10.7.2 I denna kategori ingdr dven genetiskt forindrade djur vid uppritthallande av en etablerad stam, oavsett om
stammen &r av icke-skadlig eller skadlig fenotyp, och om ndgot av f6ljande giller:

a) Genotypen har bekrdftats med hjdlp av en invasiv metod, som inte utfordes i syfte att identifiera/méarka djuret, och
djuret avlivas utan vidare anvindning.

b) Djuren ir av oldmplig genotyp, vilket bekriftats med hjalp av en invasiv metod, som inte genomfordes i syfte att
identifiera/marka djuret.

10.7.3 Idenna kategori ingdr ocksé rederivation dar det gors enbart for vetenskapliga dndamal (det vill sdga att inte for att
forbattra kolonins halsa/vilfird) vid uppritthéllande av en etablerad stam, och kategorin omfattar dven djur som
anvinds for embryoéverforing och vasektomi.

10.7.4 Samtliga djur som behovs for att framstalla en ny genetiskt fordndrad stam och djur som anvinds i andra frsok
(det vill sdga andra 4n for framstillande/uppritthéllande) omfattas inte.
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11.  Grundforskningsstudier

Onkologi

Hjart-kdrlsystemet, blodet och lymfsystemet

Nervsystemet

Andningsorganen

Mag-tarmsystemet, inklusive levern

Rorelseapparaten (muskuloskeletala systemet)

Immunsystemet

Urogenital-/fortplantningssystemet

Sinnesorganen (hud, 6gon och 6ron)

Endokrina systemet/dmnesomsittningen

Utvecklingsbiologi

Multisystemiska studier

Etologi/beteende hos djur/djurbiologi

Annan grundforskning

11.1  Onkologi

All forskning i onkologi ska inkluderas i denna kategori oberoende av méalsystem.

11.2  Nervsystemet
Denna kategori omfattar bland annat neurovetenskap, studier av perifera och centrala nervsystemet, samt
psykologi.

11.3  Rorelseapparaten (muskuloskeletala systemet)

[ denna kategori ingdr bland annat tandvard.

11.4  Sinnesorganen (hud, 6gon och 6ron)

Studier om nisan ska rapporteras under "Andningsorganen” och studier om tungan under "Mag-tarmsystemet,
inklusive levern”.

11.5  Utvecklingsbiologi omfattar studier av fordndringar hos en organism frdn embryogenes (nir de inte utfors som en
del av reproduktionstoxicitetsstudier), till tillvixt, dldrande och dod, och innefattar bland annat celldifferentiering,
vivnadsdifferentiering och organogenes.

11.6  Multisystemiska studier

Denna kategori ska endast omfatta forskning dir fler 4n ett system &r av huvudsakligt intresse, t.ex. forskning om
vissa infektionssjukdomar. Onkologi omfattas inte.

11.7  Kategorin "Etologi/djurs beteende/djurbiologi” omfattar studier av bdde djur i det vilda och djur i fingenskap med
det huvudsakliga mélet att fordjupa kunskaperna om en specifik art.

11.8  Annan grundforskning

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

11.8.2 Innan kategorin "Annan grundforskning” anvinds méste det noggrant kontrolleras och siakerstillas att ingen av de
fordefinierade kategorierna kan anvindas.



L 129/42 Europeiska unionens officiella tidning 24.4.2020

11.9  Anmirkningar

11.9.1 Djur som anvinds for produktion och bevarande av smittdimnen, vektorer (till exempel foda for leddjur) och
neoplasmer, djur som anvinds for annat biologiskt material samt djur som anvinds for produktion av antikroppar
i forskningssyfte, men med undantag for odling av hybridomceller med hjalp av ascitesmetoden vid produktion av
monoklonala antikroppar (vilken omfattas av kategorierna "Lagstadgad anvandning” och "Rutinmdssig produktion
efter produkttyp”), och de forstnimnda ska rapporteras i respektive kategorier under "Grundforskningsstudier”.

11.9.2 Om djuren ska anvindas for mer 4n ett syfte ska endast huvudsyftet rapporteras.

12.  Translationell och tillimpad forskning

Cancer hos minniska

Minskliga infektionssjukdomar

Hjart-kdrlproblem hos ménniska

Neurologiska och mentala storningar hos ménniska

Respiratoriska storningar hos ménniska

Mag-tarmstorningar hos manniska, inbegripet leverstorningar

Storningar i rorelseapparaten (muskuloskeletala besvir) hos manniska

Immunstorningar hos méanniska

Urogenitala storningar och fortplantningsstorningar hos manniska

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

Endokrina stérningar och dmnesomsittningsrubbningar hos méanniska

Andra storningar hos méinniska

Storningar och sjukdomar hos djur

Foder

Djurskydd

Sjukdomsdiagnostik

Vixtsjukdomar

Icke lagstadgad toxikologi och ekotoxikologi

12.1  All tillimpad forskning om cancer hos manniska ska inkluderas i kategorin "Cancer hos ménniska” oberoende av
malsystem.

12.2 Al tillimpad forskning om manskliga infektionssjukdomar ska ingd i kategorin "Manskliga infektionssjukdomar”
oberoende av mélsystem.

12.3  All lagstadgad anvindning av djur, sdsom lagstadgade cancerogenitetsstudier, ska undantas frin kategorin
"Translationell och tillimpad forskning” och rapporteras under kategorin "Lagstadgad anvindning och rutinmassig
produktion”.

12.4  Studier om nidsdkommor ska rapporteras under "Respiratoriska storningar hos minniska” och studier om
storningar i tungan under "Mag-tarmsystemet, inklusive levern”.

12.5 Innan kategorin "Andra storningar hos ménniska” anvinds maste det noggrant kontrolleras och sikerstillas att
ingen av de fordefinierade kategorierna kan anvindas.

12.6  Kategorin "Sjukdomsdiagnostik” omfattar bland annat djur som anvinds i direkt diagnosticering av exempelvis
rabies och botulism, men inte djur som omfattas av lagstadgad anvindning.
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12.7  Kategorin "Icke lagstadgad toxikologi och ekotoxikologi” avser utforskande toxikologi, utredningar for att forbereda
en registreringsansokan och metodutveckling. Denna kategori omfattar inte studier som krévs for registreringsan-
sokningar (preliminéra studier, bestimning av maximal tolererad dos). Dosfinnande studier, nir de utfors i syfte att
uppfylla lagstiftningskrav, 4r ocksd undantagna och omfattas av "Lagstadgad anvindning och rutinmissig
produktion” under "Andra effektivitets- och toleranstester”.

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

12.9  Anmirkningar

12.9.1 Djur som anvénds for produktion och bevarande av smittdimnen, vektorer (till exempel foda for leddjur) och
neoplasmer, djur som anvinds for annat biologiskt material samt djur som anvinds for produktion av antikroppar
for translationell och tillimpad forskning, men med undantag for odling av hybridomceller med hjilp av
ascitesmetoden vid framstillning av monoklonala antikroppar (som omfattas av kategorin “Lagstadgad
anvindning och rutinmissig produktion efter produkttyp”), och de forstnimnda ska rapporteras i respektive
kategori under "Translationell och tillimpad forskning”.

12.9.2 Om djuren ska anvindas for mer 4n ett syfte ska endast huvudsyftet rapporteras.

13.  Lagstadgad anvindning och rutinmaissig produktion

Kvalitetskontroll (inkl. sikerhets- och effektivitetstester av tillverkningssatser)

Andra effektivitets- och toleranstester

Toxicitetstester och andra sikerhetstester som inbegriper farmakologi

Rutinmissig produktion efter produkttyp

13.1  Effektivitetstester som genomfors under utvecklandet av nya likemedel omfattas inte, utan ska i stallet rapporteras i
kategorin "Translationell och tillimpad forskning”.

13.2  Kuvalitetskontroll avser djur som anvints vid tester av renhet, stabilitet, effektivitet, styrka och andra parametrar f6r
kvalitetskontroll av slutprodukten och dess bestdndsdelar samt alla kontroller som utférts under tillverknings-
processen for registreringsindamal, for att uppfylla andra nationella eller internationella lagstadgade krav eller for
att efterleva tillverkarens interna policy. Detta inkluderar bland annat tester av pyrogenicitet.

13.3  Andra effektivitets- och toleranstester

Effektivitetstester av biocider och bekdmpningsmedel ingdr i denna kategori, liksom &dven toleranstester av
fodertillsatser. Kategorin omfattar ocksd dosfinnande studier ndr de genomfors i syfte att uppfylla
lagstiftningskraven.

13.4  Toxicitetstester och andra sakerhetstester (inklusive sikerhetsutvdrdering av produkter och utrustning for
humanmedicin och tandvard och veterinirmedicin).

13.4.1 Detta omfattar studier som utfors pa en produkt eller substans for att faststilla om den potentiellt kan orsaka farliga
eller oonskade effekter hos manniskor eller djur till f6ljd av avsedd eller felaktig anvindning eller tillverkning,
alternativt i egenskap av potentiell eller faktisk miljoférorenare.

13.4.2 Nir studier involverar bdde moderdjur och avkomma ska moderdjuret rapporteras om det har varit foremal for ett
forsok dir troskelvardet for minsta mojliga smarta, lidande, dngest och bestdende men har 6verskridits. Avkomman
ska rapporteras om den utg6r en integrerad del av forsoket, exempelvis nir det giller slutpunkter for reproduktion.
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13.5 Rutinmissig produktion efter produkttyp

13.5.1 Denna kategori omfattar produktion av antikroppar och blodprodukter genom etablerade metoder. Detta utesluter
immunisering av djur for efterfoljande hybridomproduktion som utfors i syftet grundforskning eller tillimpad och
translationell forskning inom ett givet projekt, vilket ska tas upp under grundforskning eller tillimpad forskning
under lamplig kategori.

13.5.2 Anvindning av djur for produktion av antikroppar for kommersiella dndamdl, inklusive immunisering for den
efterfoljande hybridomproduktionen, ska rapporteras under “Rutinmissig produktion”/"Monoklonala och
polyklonala antikroppar (exklusive ascitesmetoden)”. All anvindning av ascitesmetoden for odling av monoklonala
antikroppar ska rapporteras under “Rutinmissig produktion”’/"Monoklonala antikroppar, endast med
ascitesmetoden”.

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

Siakerhetstester av tillverkningssatser

Tester av pyrogenicitet

Effektivitetstester av tillverkningssatser

Annan kvalitetskontroll

Sikerhetstester av tillverkningssatser omfattar inte tester av pyrogenicitet, vilket ska rapporteras separat under
"Tester av pyrogenicitet”.

15.  Toxicitetstester och andra sikerhetstester, per testtyp

Testmetoder for akut toxicitet (enstaka dos), inbegripet grinstest (limit test)

Hudirritation/hudkorrosion

Hudsensibilisering

Ogonirritation/6gonkorrosion

Toxicitet vid upprepad exponering

Cancerogenitet

Genotoxicitet

Reproduktionstoxicitet

Utvecklingstoxicitet

Neurotoxicitet

Kinetik (farmakokinetik, toxikokinetik, reduktion av restsubstanser)

Farmakodynamik (inklusive sikerhetsfarmakologi)

Fototoxicitet

Ekotoxicitet

Sakerhetstester avseende livsmedel och foder

Sikerhet for maldjur

Kombinerade slutpunkter

Annan toxicitet eller sikerhetstester
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15.1 "Toxicitet vid upprepad exponering” omfattar dven immuntoxikologiska studier.

15.2 "Reproduktionstoxicitet” omfattar bland annat utvidgade unders6kningar av reproduktionstoxicitet pd en enda
generation, dven nir det inbegriper kohorter f6r utvecklingsmassig neuro- och immunotoxicitet.

15.3 "Utvecklingstoxicitet” omfattar dven studier i utvecklingsneurotoxicitet. Utvidgade undersokningar av reproduktions-
toxicitet pd en enda generation, inklusive kohorter for utvecklingsneurotoxicitet, ska rapporteras under
reproduktionstoxicitet.

15.4 "Neurotoxicitet” omfattar bland annat akuta fordrojda effekter (t.ex. fordrojd neurotoxicitet orsakad av organiska
fosforforeningar till f6ljd av akut exponering) och studier av upprepad exponering med avseende pé neurotoxicitet,
men utesluter utvecklingsneurotoxicitet. Utvidgade undersokningar av reproduktionstoxicitet pd en enda generation,
inklusive kohorter for utvecklingsneurotoxicitet, ska rapporteras under reproduktionstoxicitet.

15.5 “Kinetik” avser farmakokinetik, toxikokinetik och reduktion av restsubstanser. Om testning for toxikokinetik utfors
som en del av den lagstadgade studien av toxicitet vid upprepad exponering ska den dock rapporteras under
"Toxicitet vid upprepad exponering”.

15.6 "Sakerhetstester avseende livsmedel och foder” omfattar dven tester av dricksvatten (inbegripet tester av sikerhet for
méldjur).

15.7 "Sakerhet for maldjur” ar tester for att sikerstilla att en produkt for ett visst djur kan anvindas sakert for den arten
(och omfattar alltsd inte sdkerhetstester av tillverkningssatser, vilka omfattas av kategorin kvalitetskontroll).

15.8 "Kombinerade slutpunkter” omfattar bland annat kombinationen av studier av cancerogenitet och kronisk toxicitet
samt screeningstudier som kombinerar reproduktionstoxicitet och toxicitet vid upprepad exponering.

16. Testmetoder for akut toxicitet

LD50, LC50

Andra dodliga metoder

Icke-dodliga metoder

16.1 Underkategorin ska rapporteras pd grundval av den typ av metod som anvinds och inte pd grundval av den
svarhetsgrad som pafrestningen innebir for djuret dd denna metod har tillimpats.

16.2 "LD50, LC50” avser endast testmetoder som ger en punktskattning fér LD50/LC50 sdsom OECD:s testriktlinjer 203,
403 och 425.

16.3 Med "Andra dodliga metoder” avses de metoder som kategoriserar substanser i en klass, det vill siga metoder som
innebir tilldelning av ett intervall dir LD50 skulle falla, sdsom fasta doseringsmetoder och metoder for bestimning
av akut toxicitetsklass. Det ar troligt att ett antal dodsfall kommer att intriffa, men inte lika ménga som forvintas
om metoder av typen LD50 tillimpas.

17. Toxicitet vid upprepad exponering

28 dagar eller mindre

29-90 dagar

mer 4n 90 dagar
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18. Ekotoxicitet

Akut toxicitet (ekotoxicitet)

Kronisk toxicitet (ekotoxicitet)

Reproduktionstoxicitet (ekotoxicitet)

Endokrin aktivitet (ekotoxicitet)

Bioackumulering (ekotoxicitet)

Annan ekotoxicitet

18.1 Ekotoxicitet avser toxicitet i samband med vatten- och landmiljon.

18.2 Ekotoxicitetsstudier som behandlar kortvarig toxicitet for bestimning av LC/LD50 ska rapporteras under "Akut
toxicitet (ekotoxicitet)”.

18.3 Ekotoxicitetsstudier som behandlar 1angvarig toxicitet, till exempel tidiga livscykeltester eller fullstindiga
livscykeltester, ska rapporteras under "Kronisk toxicitet (ekotoxicitet)”.

18.4 Ekotoxicitetsstudier som utfors for att i forsta hand bedoma substansers hormonella egenskaper och behandla
exempelvis metamorfos, utveckling och tillvixt hos groddjur, samt sexuell utveckling och reproduktion hos fiskar
ska rapporteras under "Endokrin aktivitet (ekotoxicitet)”.

19. Typ av lagstiftning

Lagstiftning om humanlikemedel

Lagstiftning om veterindrmedicinska likemedel och deras restsubstanser

Lagstiftning om medicintekniska produkter

Lagstiftning om industrikemikalier

Lagstiftning om vixtskyddsmedel

Lagstiftning om biocider

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

Foderlagstiftning, inklusive lagstiftning om sakerhet {6r méldjur, arbetstagare och miljo

Kosmetikalagstiftning

Annan lagstiftning

19.1 Typen av lagstiftning ska inte rapporteras for djur vars anvindning omfattas av kategorin "Rutinmdssig produktion”.

19.2 Typen av lagstiftning ska rapporteras med hinvisning till det avsedda primira anvindningssyftet.

19.3 Provning av vattenkvaliteten, annat dn av avloppsvatten, ska rapporteras under "Livsmedelslagstiftning”. Kvalitets-
provning av avloppsvatten ska rapporteras under "Annan lagstiftning”.
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20. Lagstiftningens ursprung

Lagstiftning som uppfyller unionskrav

Lagstiftning som endast uppfyller nationella krav (inom unionen)

Lagstiftning som endast uppfyller icke unionskravy

20.1 Lagstiftningens ursprung ska inte rapporteras for djur vars anvindning omfattas av kategorin "Rutinméssig
produktion”.

20.2 Anvindningen ska rapporteras med hinvisning till den region for vilken provningen utférs, inte var den utfors.

20.3 Om den nationella lagstiftningen hirror fran unionslagstiftningen ska anvandningen rapporteras under "Lagstiftning
som uppfyller unionskrav”.

20.4 "Lagstiftning som uppfyller unionskrav” omfattar ocksé alla internationella krav som samtidigt uppfyller unionskrav
(sdsom tester enligt riktlinjer frdn ICH ('), VICH () eller OECD och monografier i Europeiska farmakopén).

20.5 Om provningen utfors for att uppfylla lagstiftningen i en eller flera medlemsstater (inte nodvindigtvis den dir
provningen utfors), och kravet inte hirror frdn unionslagstiftningen, ska anvindningen rapporteras under
"Lagstiftning som endast uppfyller nationella krav (inom EU)”.

20.6 "Lagstiftning som endast uppfyller icke unionskrav” ska viljas enbart nér det inte finns ndgot motsvarande krav att
utfora provningen i syfte att efterleva unionslagstiftning.

21. Rutinmissig produktion efter produkttyp

Blodbaserade produkter

Monoklonala antikroppar, endast med ascitesmetoden

Monoklonala och polyklonala antikroppar (exklusive ascitesmetoden)

Andra produkter

21.1 Rutinmdssig produktion efter produkttyp omfattar produktion av antikroppar och blodprodukter genom etablerade
metoder. Detta utesluter immunisering av djur for efterfoljande hybridomproduktion nir den utfors i syftet
grundforskning eller tillimpad forskning inom ett givet projekt. Den immuniseringen ska tas upp under
grundforskning eller tillimpad undersokning under lamplig kategori.

21.2 All anvindning av ascitesmetoden for odling av monoklonala antikroppar ska rapporteras under "Monoklonala
antikroppar, endast med ascitesmetoden”.

21.3 Anvindning av djur for produktion av antikroppar fér kommersiella dndamdl, inklusive immunisering fér den
efterfoljande hybridomproduktionen, ska rapporteras under "Monoklonala och polyklonala antikroppar (exklusive
ascitesmetoden)”.

C. BESKRIVNINGAR FRAN MEDLEMSSTATEN

1. Medlemsstaterna ska limna en beskrivning av de statistiska uppgifterna. Denna beskrivning ska innehélla foljande:

a) Allmén information om trendvixlingar som iakttagits sedan foregdende rapporteringsperiod.

(") Internationella konferensen om harmonisering av tekniska krav for registrering av humanlikemedel.
() International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products.
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b) Information om betydande Okningar eller minskningar av anvidndningen av djur inom ndgot av de specifika
omradena och en analys av skilen till detta.

¢) Information om trendvixlingar avseende faktisk svdrhetsgrad och en analys av skilen till dessa.

d) Information om sirskilda atgarder for att frimja principen om ersittning, begrinsning och forfining och dess
eventuella pdverkan pd statistiken.

e) En ytterligare uppdelning av anvindningen av kategorierna “andra’/"annan”, om en betydande andel av
anvindningen av djur rapporteras under en sidan kategori.

f) Information om anvindningen av djur i kategorier ddr en metod eller testningsstrategi som syftar till att uppnd de
efterstravade resultaten, men som inte innebér anvindning av levande djur, erkdnns i unionslagstiftningen.

g) Uppgifter om fall dar klassificeringen "avsevird svarhet” overskrids, oberoende av om forhandsgodkdnnande
foreligger eller inte.

2. Vid tillimpning av punkt 1 g ska foljande rapporteras:
a) Art.

b) Antal djur.

¢) Om forhandsgodkidnnande for att overskrida klassificeringen “avsevird svdrhet” foreldg eller inte.

d) Detaljerad information om anvindningen.

e) Skal till varfor klassificeringen "avsevird svirhet” overskreds.
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BILAGA IV

MALL FOR DEN INFORMATION SOM AVSES I ARTIKEL 54.3 I DIREKTIV 2010/63/EU

o

Medlemsstat: Ar:

Typ av metod Art Motivering
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