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(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 27/2014 DER KOMMISSION
vom 19. Dezember 2013

zur Eintragung einer Bezeichnung in das Register der geschiitzten Ursprungsbezeichnungen und der
geschiitzten geografischen Angaben [Anglesey Sea Salt/Halen Moén (g.U.)]

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 21. November 2012 iiber
Qualititsregelungen fiir Agrarerzeugnisse und Lebensmittel ('),
insbesondere auf Artikel 52 Absatz 2,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)  Der Antrag des Vereinigten Konigreichs auf Eintragung
der Bezeichnung ,Anglesey Sea Salt/Halen Mon“ wurde
gemdfl Artikel 50 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung
(EU) Nr. 1151/2012 im Amtsblatt der Europdischen Uni-
on (3) veroffentlicht.

(2)  Da bei der Kommission kein Einspruch gemifl Artikel 51
der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 eingegangen ist,
sollte diese Bezeichnung eingetragen werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang dieser Verordnung genannte Bezeichnung wird
eingetragen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Dezember 2013

() ABL L 343 vom 14.12.2012, S. 1.
() ABL C 232 vom 10.8.2013, S. 17.

Fiir die Kommission,
im Namen des Prdisidenten,

Dacian CIOLOS

Mitglied der Kommission
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ANHANG

Fiir den menschlichen Verzehr bestimmte Agrarerzeugnisse gemif Anhang I AEU-Vertrag:
Klasse 1.8: Andere unter Anhang I des Vertrags fallende Erzeugnisse (Gewiirze usw.)
VEREINIGTES KONIGREICH
Anglesey Sea Salt/Halen Mon (g.U.)
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 28/2014 DER KOMMISSION
vom 19. Dezember 2013

zur Eintragung einer Bezeichnung in das Register der geschiitzten Ursprungsbezeichnungen und der
geschiitzten geografischen Angaben [West Country Lamb (g.g.A.)]

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 21. November 2012 iiber
Qualitdtsregelungen fiir Agrarerzeugnisse und Lebensmittel ('),
insbesondere auf Artikel 52 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Der Antrag des Vereinigten Konigreichs auf Eintragung
der Bezeichnung ,West Country Lamb“ wurde gemafl
Artikel 50 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU)
Nr. 1151/2012 im Amtsblatt der Europdischen Union (%)
veroffentlicht.

(2 Da bei der Kommission kein Einspruch gemifl Artikel 51
der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 eingegangen ist,
sollte diese Bezeichnung eingetragen werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang dieser Verordnung genannte Bezeichnung wird
eingetragen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Dezember 2013

(") ABL L 343 vom 14.12.2012, S. 1.
() ABL C 231 vom 9.8.2013, S. 9.

Fiir die Kommission,
im Namen des Prdisidenten,

Dacian CIOLOS

Mitglied der Kommission
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ANHANG

Fiir den menschlichen Verzehr bestimmte Agrarerzeugnisse gemif Anhang I AEU-Vertrag:
Klasse 1.1: Fleisch (und Schlachtnebenerzeugnisse), frisch
VEREINIGTES KONIGREICH
West Country Lamb (g.g.A.)
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 29/2014 DER KOMMISSION
vom 19. Dezember 2013

zur Eintragung einer Bezeichnung in das Register der geschiitzten Ursprungsbezeichnungen und der
geschiitzten geografischen Angaben [West Country Beef (g.g.A.)]

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 21. November 2012 iiber
Qualitdtsregelungen fiir Agrarerzeugnisse und Lebensmittel ('),
insbesondere auf Artikel 52 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Der Antrag des Vereinigten Konigreichs auf Eintragung
der Bezeichnung ,West Country Beef* wurde gemaf§ Ar-
tikel 50 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr.
1151/2012 im Amtsblatt der Europdischen Union (%) ver-
offentlicht.

(2 Da bei der Kommission kein Einspruch gemifl Artikel 51
der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 eingegangen ist,
sollte diese Bezeichnung eingetragen werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang dieser Verordnung genannte Bezeichnung wird
eingetragen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Dezember 2013

(") ABL L 343 vom 14.12.2012, S. 1.
(3 ABL C 231 vom 9.8.2013, S. 14.

Fiir die Kommission,
im Namen des Prdisidenten,

Dacian CIOLOS

Mitglied der Kommission
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ANHANG

Fiir den menschlichen Verzehr bestimmte Agrarerzeugnisse gemif Anhang I AEU-Vertrag:
Klasse 1.1: Fleisch (und Schlachtnebenerzeugnisse), frisch
VEREINIGTES KONIGREICH

West Country Beef (g.g.A.)
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 30/2014 DER KOMMISSION

vom 13. Januar 2014

zur Genehmigung einer nicht geringfiigigen Anderung der Spezifikation einer im Register der
geschiitzten Ursprungsbezeichnungen und der geschiitzten geografischen Angaben eingetragenen
Bezeichnung [Kovoepfola Pofidv (Konservolia Rovion) (g.U.)]

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 21. November 2012 iiber
Qualitdtsregelungen fiir Agrarerzeugnisse und Lebensmittel (1),
insbesondere auf Artikel 52 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemifl Artikel 53 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verord-
nung (EU) Nr. 1151/2012 hat die Kommission den An-
trag Griechenlands auf Genehmigung einer Anderung der
Spezifikation der geschiitzten Ursprungsbezeichnung
,KovaepPfohia Pofiav‘ (Konservolia Rovion) gepriift, die
mit der Verordnung (EG) Nr. 1263/96 der Kommis-
sion (%) eingetragen wurde.

() Da es sich nicht um eine geringfiigige Anderung im
Sinne von Artikel 53 Absatz 2 der Verordnung (EU)

Nr. 1151/2012 handelt, hat die Kommission den Antrag
auf Anderung gemif Artikel 50 Absatz 2 Buchstabe a
der genannten Verordnung im Amtsblatt der Europdischen
Union (%) veroffentlicht.

(3)  Bei der Kommission ist kein Einspruch gemaf§ Artikel 51
der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 eingegangen; daher
sollte die Anderung der Spezifikation genehmigt
werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Amitsblatt der Europdischen Union verdffentlichte Ande-
rung der Spezifikation fur die im Anhang dieser Verordnung
genannte Bezeichnung wird genehmigt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 13. Januar 2014

() ABL L 343 vom 14.12.2012, S. 1.
() ABL L 163 vom 2.7.1996, S. 19.

Fiir die Kommission,
im Namen des Prdsidenten,

Dacian CIOLOS
Mitglied der Kommission

() ABL C 228 vom 7.8.2013, S. 30.
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ANHANG

Fiir den menschlichen Verzehr bestimmte Agrarerzeugnisse gemif Anhang I AEU-Vertrag:

Klasse 1.6: Obst, Gemiise und Getreide, unverarbeitet und verarbeitet
GRIECHENLAND

Kovoepfohid PoPiov (Konservolia Rovion) (g.U.)
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VERORDNUNG (EU) Nr. 31/2014 DER KOMMISSION
vom 14. Januar 2014

zur Aufhebung der Entscheidungen 2004/301/EG und 2004/539/EG sowie der Verordnung (EU) Nr.
388/2010

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen

Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 998/2003 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 26. Mai 2003 iiber die
Veterindrbedingungen fur die Verbringung von Heimtieren zu
anderen als Handelszwecken und zur Anderung der Richtlinie
92/65[EWG des Rates (), insbesondere auf die Artikel 19
und 21,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

In der Verordnung (EG) Nr. 998/2003 wurden die Tier-
gesundheitsanforderungen, die bei der Verbringung von
Heimtieren zu anderen als Handelszwecken erfillt wer-
den miissen, sowie die Vorschriften fiir die Kontrollen
derartiger Verbringungen festgelegt. Die Verordnung gilt
fir Heimtiere der in ihrem Anhang I genannten Arten,
die zwischen Mitgliedstaaten oder aus Drittlindern ver-
bracht werden. Hunde, Katzen und Frettchen sind in Teil
A bzw. in Teil B des genannten Anhangs aufgefuhrt. Die
Verordnung (EG) Nr. 998/2003 gilt seit dem 3. Juli
2004.

Die Entscheidung 2003/803/EG der Kommission vom
26. November 2003 zur Festlegung eines Musterauswei-
ses fiir die Verbringung von Hunden, Katzen und Frett-
chen zwischen Mitgliedstaaten (%) enthilt einen Muster-
ausweis fur die Verbringung von Hunden, Katzen und
Frettchen zwischen Mitgliedstaaten gemaf Artikel 5 Ab-
satz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 998/2003.

Zur Erleichterung des Ubergangs zu den Bestimmungen
der Verordnung (EG) Nr. 998/2003 wurde die Entschei-
dung 2004/301/EG der Kommission vom 30. Mirz
2004 zur Abweichung von den Entscheidungen

() ABL L 146 vom 13.6.2003, S. 1.
() ABL L 312 vom 27.11.2003, S. 1.

2003/803/EG und 2004/203/EG hinsichtlich der Form
von Bescheinigungen und Ausweisen fiir die Verbringung
von Hunden, Katzen und Frettchen zu anderen als Han-
delszwecken und zur Anderung der Entscheidung
2004/203[EG (*) erlassen, damit die vor dem Geltungs-
beginn der Verordnung (EG) Nr. 998/2003 ausgestellten
Bescheinigungen und Ausweise weiterhin verwendet wer-
den konnten, sofern sie bestimmte Bedingungen erfiillten.

Dariiber hinaus ist in der Entscheidung 2004/539/EG der
Kommission vom 1. Juli 2004 mit Ubergangsmafnah-
men zur Durchfilhrung der Verordnung (EG) Nr.
998/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates
iiber die Veterindrbedingungen fiir die Verbringung von
Heimtieren zu anderen als Handelszwecken (¥) vorgese-
hen, dass die Mitgliedstaaten die Verbringung von Heim-
tieren der in Anhang I der Verordnung (EG) Nr.
998/2003 genannten Arten in ihr Hoheitsgebiet bis
1. Oktober 2004 nach den vor dem 3. Juli 2004 gelten-
den einzelstaatlichen Vorschriften erlauben.

Mit der Verordnung (EU) Nr. 576/2013 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 12. Juni 2013 iiber die
Verbringung von Heimtieren zu anderen als Handelszwe-
cken und zur Authebung der Verordnung (EG) Nr.
998/2003 wird die Verordnung (EG) Nr. 998/2003 (%)
aufgehoben und ersetzt. Mafnahmen zur Erleichterung
des Ubergangs zu den Bestimmungen der Verordnung
(EG) Nr. 998/2003 sind daher iiberholt. Die Entscheidun-
gen 2004/301/EG und 2004/539/EG sollten deshalb auf-
gehoben werden.

Dariiber hinaus hat die Kommission die Verordnung (EU)
Nr. 388/2010 der Kommission vom 6. Mai 2010 zur
Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 998/2003 des
Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der
Hochstzahl von Heimtieren bestimmter Arten, die zu
anderen als Handelszwecken verbracht werden kon-
nen (%), erlassen, um das Risiko zu vermeiden, dass die
Verbringung von Hunden, Katzen und Frettchen zu Han-
delszwecken in betriigerischer Absicht als Verbringung zu
anderen als Handelszwecken verschleiert wird, wenn die
betreffenden Tiere aus einem anderen Mitgliedstaat oder
einem in Anhang II Teil B Abschnitt 2 der Verordnung
(EG) Nr. 998/2003 aufgefiihrten Drittland in einen Mit-
gliedstaat verbracht werden.

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

Die Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr. 388/2010
wurden {berprift und in die Verordnung (EU) Nr.
576/2013 aufgenommen. Die Verordnung (EU) Nr.
576/2013 gilt ab dem 29. Dezember 2014. Die Verord-
nung (EU) Nr. 388/2010 wird daher ab dem Geltungs-
beginn der Verordnung (EU) Nr. 576/2013 gegenstands-
los und sollte mit Wirkung von diesem Tag aufgehoben
werden.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit, und weder
das Europidische Parlament noch der Rat haben ihnen
widersprochen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die Entscheidungen 2004/301/EG und 2004/539/EG werden
aufgehoben.

Artikel 2
Die Verordnung (EU) Nr. 388/2010 wird mit Wirkung ab dem
29. Dezember 2014 aufgehoben.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 14. Januar 2014

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO
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VERORDNUNG (EU) Nr. 32/2014 DER KOMMISSION
vom 14. Januar 2014

zur Einleitung einer , Neuausfiihreriiberpriifung” der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 1008/2011

des Rates zur Einfithrung eines endgiiltigen Antidumpingzolls auf die Einfuhren manueller

Palettenhubwagen und wesentlicher Teile davon mit Ursprung in der Volksrepublik China,

geindert mit der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 372/2013 des Rates, zur Auflerkraftsetzung

des Zolls auf die Einfuhren der von einem Ausfiihrer in diesem Land stammenden Ware und zur
zollamtlichen Erfassung dieser Einfuhren

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1225/2009 des Rates vom
30. November 2009 iiber den Schutz gegen gedumpte Einfuh-
ren aus nicht zur Europdischen Gemeinschaft gehorenden Lin-
dern (') (,Grundverordnung®), insbesondere auf Artikel 11 Ab-
satz 4,

nach Anhorung des Beratenden Ausschusses gemifs Artikel 11
Absatz 4 und Artikel 14 Absatz 5 der Grundverordnung,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

A. ANTRAG

(1)  Die Europiische Kommission (,Kommission) erhielt ei-
nen Antrag auf Einleitung einer Uberpriifung fiir einen
neuen Ausfithrer nach Artikel 11 Absatz 4 der Grund-
verordnung.

(2)  Der Antrag wurde am 3. Mai 2013 von Ningbo Logi-
trans Handling Equipment Co., Ltd. (,Antragsteller’) ge-
stellt, einem ausfithrenden Hersteller manueller Paletten-
hubwagen und wesentlicher Teile davon in der Volks-
republik China (,betroffenes Land*).

B. WARE

(3)  Die Uberpriifung betrifft manuelle Palettenhubwagen und
wesentliche Teile davon, d. h. Chassis und Hydraulik, mit
Ursprung in der Volksrepublik China, die derzeit unter
den KN-Codes ex 8427 90 00 (TARIC-Codes
842790 00 11 und 8427 90 00 19) und ex 8431 20 00
(TARIC-Codes 84312000 11 und 8431 20 00 19) ein-
gereiht werden.

C. GELTENDE MASSNAHMEN

(4)  Bei den derzeit geltenden Mafsnahmen handelt es sich um
einen endgiiltigen Antidumpingzoll, der mit der Durch-
fuhrungsverordnung (EU) Nr. 1008/2011 des Rates (?),
gedndert mit der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr.
372/2013 des Rates (), eingefithrt wurde; dementspre-
chend gilt fir die Einfuhren der zu iberprifenden

() ABL L 343 vom 22.12.2009, S. 51.
() ABL L 268 vom 13.10.2011, S. 1.
() ABL L 112 vom 24.4.2013, S. 1.

Ware in die Union, darunter auch die vom Antragsteller
hergestellte Ware, ein endgiiltiger Antidumpingzoll von
70,8 %. Nach der Verordnung (EG) Nr. 499/2009 des
Rates (*) gelten die Malnahmen auch fiir aus Thailand
versandte Einfuhren manueller Palettenhubwagen und
wesentlicher Teile davon, ob als Ursprungserzeugnis
Thailands angemeldet oder nicht.

D. GRUNDE

(5)  Der Antragsteller gibt an, unter marktwirtschaftlichen
Bedingungen im Sinne des Artikels 2 Absatz 7 Buchstabe
¢ der Grundverordnung titig zu sein.

(6)  Auch habe er die zu tberprifende Ware im Unter-
suchungszeitraum, auf den sich die Antidumpingmaf-
nahmen stiitzten, d. h. im Zeitraum vom 1. April
2003 bis zum 31. Marz 2004 (,Untersuchungszeitraum
der Ausgangsuntersuchung), nicht in die Union aus-

geftihrt.

(7)  Er fithrt ferner an, dass er mit keinem der ausfithrenden
Hersteller der zu iiberpriifenden Ware, die den genannten
Antidumpingmafinahmen unterliegen, verbunden sei.

(8)  Vielmehr habe er erst nach dem Ende des Unter-
suchungszeitraums der Ausgangsuntersuchung mit der
Ausfuhr der zu tberpriifenden Ware in die Union begon-
nen.

E. VERFAHREN

(9 Nach Priifung der vorliegenden Beweise kommt die Kom-
mission zu dem Schluss, dass diese fiir die Einleitung
einer Uberpriifung fiir einen neuen Ausfiihrer nach Ar-
tikel 11 Absatz 4 der Grundverordnung ausreichen; bei
dieser Uberpriifung soll die individuelle Dumpingspanne
des Antragstellers berechnet und, falls Dumping vorliegt,
fur seine Einfuhren der zu iiberpriifenden Ware in die
Union ein unternehmensspezifischer Zollsatz festgesetzt
werden. Nach Eingang des Antrags auf Marktwirtschafts-
behandlung wird ermittelt, ob der Antragsteller unter
marktwirtschaftlichen Bedingungen im Sinne des Artikels
2 Absatz 7 Buchstabe ¢ der Grundverordnung titig ist.

() ABL L 151 vom 16.6.2009, S. 1.
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(10)

(11)

(15)

(16)

Sollte die Untersuchung ergeben, dass der Antragsteller
die Voraussetzungen fur einen unternehmensspezifischen
Zoll erfillt, muss moglicherweise der bislang geltende
Zollsatz in Artikel 1 Absatz 2 der Durchfuhrungsverord-
nung (EU) Nr. 1008/2011, gedndert mit der Durchfith-
rungsverordnung (EU) Nr. 372/2013 gedndert werden.

a) Fragebogen

Die Kommission wird dem Antragsteller einen Fragebo-
gen iibermitteln, um die fiir ihre Untersuchung benotig-
ten Informationen einzuholen.

b) Einholung von Informationen und Anhorungen

Alle interessierten Parteien werden hiermit gebeten, ihren
Standpunkt unter Vorlage sachdienlicher Beweise schrift-
lich darzulegen.

Die bekanntermaflen betroffenen Unionshersteller wur-
den iiber den Uberpriifungsantrag unterrichtet und erhiel-
ten Gelegenheit zur Stellungnahme.

Die Kommission kann die interessierten Parteien aufSer-
dem anhoren, sofern die Parteien dies schriftlich beantra-
gen und nachweisen, dass besondere Griinde fiir ihre
Anhorung sprechen.

¢) Marktwirtschaftsbehandlung

Falls der Antragsteller ausreichende Beweise dafiir vorlegt,
dass er unter marktwirtschaftlichen Bedingungen tatig ist,
d. h. die Kriterien des Artikels 2 Absatz 7 Buchstabe ¢
der Grundverordnung erfiillt, wird der Normalwert ge-
mif Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe b der Grundverord-
nung ermittelt. Zu diesem Zweck muss innerhalb der in
Artikel 4 dieser Verordnung gesetzten besonderen Frist
ein ordnungsgemifl begriindeter Antrag gestellt werden.
Die Kommission wird dem Antragsteller und den Behor-
den der Volksrepublik China ein entsprechendes Antrags-
formular zusenden.

d) Wahl des Marktwirtschaftslandes

Wenn dem Antragsteller die Marktwirtschaftsbehandlung
nicht zugestanden wird, wird nach Artikel 2 Absatz 7
Buchstabe a der Grundverordnung zur Ermittlung des
Normalwerts fir die Volksrepublik China ein geeignetes
Marktwirtschaftsland herangezogen. Wie bereits im Rah-
men der Untersuchung, die zu der Einfithrung von Maf-
nahmen gegeniiber den Einfuhren aus der Volksrepublik
China fiihrte, beabsichtigt die Kommission, zu diesem
Zweck Brasilien heranzuziehen. Interessierte Parteien wer-
den aufgefordert, innerhalb der in Artikel 4 dieser Ver-
ordnung gesetzten besonderen Frist zur Angemessenheit
dieser Wahl Stellung zu nehmen.

17)

(19)

(20)

Wird dem Antragsteller Marktwirtschaftsbehandlung ge-
wiahrt, und stehen in der Volksrepublik China keine zu-
verldssigen Daten zur Verfiigung, kann sich die Kommis-
sion erforderlichenfalls auf Feststellungen hinsichtlich des
in einem geeigneten Marktwirtschaftsland ermittelten
Normalwerts stiitzen, beispielsweise wenn Angaben zu
Kosten oder Preisen in der Volksrepublik China, die zur
Ermittlung des Normalwerts benotigt werden, unzuver-
lassig sind. Die Kommission beabsichtigt, auch fiir diese
Zwecke Brasilien heranzuziehen.

F. AUSSERKRAFTSETZUNG DES GELTENDEN ZOLLS
UND ZOLLAMTLICHE ERFASSUNG DER EINFUHREN

Nach Artikel 11 Absatz 4 der Grundverordnung sollte
der geltende Antidumpingzoll fiir die Einfuhren der zu
tiberpriifenden Ware, die vom Antragsteller hergestellt
und zur Ausfuhr in die Union verkauft wird, aufler Kraft
gesetzt werden. Gleichzeitig sollte gemaf$ Artikel 14 Ab-
satz 5 der Grundverordnung eine zollamtliche Erfassung
dieser Einfuhren vorgesehen werden, um zu gewahrleis-
ten, dass Antidumpingzolle ab dem Zeitpunkt der zoll-
amtlichen Erfassung dieser Einfuhren erhoben werden
konnen, wenn bei dem Antragsteller im Rahmen der
Uberpriifung Dumping festgestellt wird. Die Hohe der
moglichen kiinftigen Zollschuld des Antragstellers kann
in dieser Phase der Untersuchung nicht geschitzt werden.

G. FRISTEN

Im Interesse einer ordnungsgemifSen Verwaltung sollten
Fristen festgesetzt werden, innerhalb deren

— interessierte Parteien mit der Kommission Kontakt
aufnehmen, schriftlich Stellung nehmen und sonstige
Informationen tibermitteln konnen, die bei der Unter-
suchung beriicksichtigt werden sollen;

— interessierte Parteien einen schriftlichen Antrag auf
Anhorung durch die Kommission stellen konnen;

— interessierte Parteien dazu Stellung nehmen kénnen,
ob Brasilien, wie in den Erwidgungsgriinden 16 und
17 dargelegt, geeignet ist;

— der Antragsteller einen ordnungsgemif$ begriindeten
Antrag auf Marktwirtschaftsbehandlung stellen sollte.

Es wird darauf hingewiesen, dass die Wahrnehmung der
meisten der in der Grundverordnung verankerten Verfah-
rensrechte voraussetzt, dass sich die betreffende Partei
innerhalb der in Artikel 4 gesetzten Fristen meldet.
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H. MANGELNDE BEREITSCHAFT ZUR MITARBEIT

(21)  Verweigert eine interessierte Partei den Zugang zu den
erforderlichen Informationen, erteilt sie diese nicht frist-
gerecht oder behindert sie die Untersuchung erheblich, so
konnen nach Artikel 18 der Grundverordnung positive
oder negative Feststellungen auf der Grundlage der ver-
fiigbaren Informationen getroffen werden.

(22) Hat eine interessierte Partei unwahre oder irrefiihrende
Informationen vorgelegt, so werden diese Informationen
nicht beriicksichtigt; stattdessen konnen die verfiigbaren
Informationen zugrunde gelegt werden.

(23)  Arbeitet eine interessierte Partei nicht oder nur einge-
schrankt mit und stiitzen sich die Feststellungen daher
nach Artikel 18 der Grundverordnung auf die verfiig-
baren Informationen, so kann dies zu einem Ergebnis
fihren, das fiir diese Partei ungiinstiger ist, als wenn sie
mitgearbeitet hitte.

(24)  Werden die Antworten nicht auf einem elektronischen
Datentrdger iibermittelt, so gilt dies nicht als mangelnde
Bereitschaft zur Mitarbeit, sofern die interessierte Partei
darlegt, dass die Ubermittlung der Antwort in der ge-
wiinschten Form die interessierte Partei iiber Gebiihr zu-
satzlich belasten wiirde oder mit unangemessenen zusitz-
lichen Kosten verbunden wire. Die interessierte Partei
sollte die Kommission unverziiglich hiervon in Kenntnis
setzen.

. ZEITPLAN FUR DIE UNTERSUCHUNG

(25) Nach Artikel 11 Absatz 5 der Grundverordnung ist die
Untersuchung innerhalb von neun Monaten nach Ver-
offentlichung dieser Verordnung im Amtsblatt der Europdi-
schen Union abzuschliefSen.

J. VERARBEITUNG PERSONENBEZOGENER DATEN

(26)  Alle im Rahmen der Untersuchung erhobenen personen-
bezogenen Daten werden nach der Verordnung (EG) Nr.
45/2001 des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2000 zum Schutz natiirlicher Per-
sonen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten
durch die Organe und Einrichtungen der Gemeinschaft
und zum freien Datenverkehr (') verarbeitet.

K. ANHORUNGSBEAUFTRAGTER

(27) Interessierte Parteien konnen sich an den Anho6rungs-
beauftragten der Generaldirektion Handel wenden. Er
fungiert als Schnittstelle zwischen den interessierten Par-
teien und den mit der Untersuchung betrauten Kommis-
sionsdienststellen. Er befasst sich mit Antriagen auf Zu-
gang zum Dossier, Streitigkeiten iiber die Vertraulichkeit
von Unterlagen, Antragen auf Fristverldngerung und An-
tragen Dritter auf Anhorung. Der Anhorungsbeauftragte
kann die Anhorung einer einzelnen interessierten Partei

() ABL L 8 vom 12.1.2001, S. 1.

ansetzen und als Vermittler titig werden, um zu gewihr-
leisten, dass die interessierte Partei ihre Verteidigungs-
rechte umfassend wahrnehmen kann. Der Anhorungs-
beauftragte bietet den Parteien die Moglichkeit, bei einer
Anhorung ihre unterschiedlichen Ansichten vorzutragen
und Gegenargumente vorzubringen.

(28)  Ein Antrag auf eine Anhorung durch den Anhérungs-
beauftragten sollte schriftlich innerhalb der Fristen be-
antragt werden, die die Kommission in ihrem Schrift-
wechsel mit den Parteien jeweils festlegt. Die Partei sollte
den Antrag genau begriinden.

(29)  Weiterfithrende Informationen und Kontaktdaten konnen
interessierte Parteien den Webseiten des Anhorungsbeauf-
tragten im Internet-Auftritt der Generaldirektion Handel
entnehmen: http:/[ec.europa.cu/commission_2010-2014/
degucht/contact/hearing-officer/

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Es wird eine Uberpriifung der Durchfithrungsverordnung (EU)
Nr. 1008/2011, gedndert mit der Durchfithrungsverordnung
(EU) Nr. 372/2013, nach Artikel 11 Absatz 4 der Verordnung
(EG) Nr. 1225/2009 eingeleitet, um festzustellen, ob und inwie-
weit die Einfuhren von von Ningbo Logitrans Handling Equip-
ment Co., Ltd. (TARIC-Zusatzcode A070) hergestellten und zur
Ausfuhr in die Union verkauften manuellen Palettenhubwagen
und wesentlichen Teile davon mit Ursprung in der Volksrepu-
blik China, die derzeit unter den KN-Codes ex 8427 90 00 (TA-
RIC-Codes 8427900011 und 8427 900019) und
ex 8431 20 00 (TARIC-Codes 8431200011 und
84312000 19) eingereiht werden, dem mit der Durchfith-
rungsverordnung (EU) Nr. 1008/2011, gedndert mit der Durch-
fithrungsverordnung (EU) Nr. 372/2013, eingefithrten Antidum-
pingzoll unterliegen sollten oder ob ein unternechmensspezi-
fischer Antidumpingzollsatz eingefiihrt werden sollte.

Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck ,manuelle
Palettenhubwagen® Flurforderzeuge mit einer mit Rollen aus-
gestatteten Hubgabel, die auf glatten, ebenen und harten Flachen
zum Hantieren von Paletten eingesetzt werden und im Mitgén-
gerbetrieb mit Hilfe einer schwenkbaren Deichsel von Hand
geschoben, gezogen und gelenkt werden. Sie sind lediglich dafiir
ausgelegt, eine Last durch Pumpen mit der Deichsel so weit
anzuheben, dass sie transportiert werden kann; sie haben kei-
nerlei zusitzliche Funktionen oder Verwendungen wie beispiels-
weise i) Lasten zu transportieren, hochzuheben oder zu lagern
(Hochhubwagen), ii) Paletten tibereinander zu stapeln (Stapler),
iii) Lasten zu einer Arbeitsbithne hochzuheben (Scherenhubwa-
gen) oder iv) Lasten hochzuheben und zu wiegen (Waagehub-
wagen).

Artikel 2

Fir die in Artikel 1 genannten Einfuhren wird der mit der
Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 1008/2011, gedndert mit
der Durchfihrungsverordnung (EU) Nr. 372/2013, eingefithrte
Antidumpingzoll aufler Kraft gesetzt.


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

Die Zollbehorden unternehmen nach Artikel 11 Absatz 4 und
Artikel 14 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 1225/2009 ge-
eignete Schritte, um die in Artikel 1 genannten Einfuhren in die
Union zollamtlich zu erfassen.

Die zollamtliche Erfassung endet neun Monate nach Inkrafttre-
ten dieser Verordnung.

Artikel 4

(1)  Sofern nichts anderes bestimmt ist, miissen sich interes-
sierte Parteien binnen 37 Tagen nach Inkrafttreten dieser Ver-
ordnung bei der Kommission melden, ihren Standpunkt schrift-
lich darlegen, den in Erwidgungsgrund 12 genannten Fragebogen
beantworten und zusammen mit sonstigen Informationen iiber-
mitteln, wenn diese Angaben bei der Untersuchung beriicksich-
tigt werden sollen.

(2)  Innerhalb derselben Frist von 37 Tagen konnen interes-
sierte Parteien ferner einen Antrag auf Anhorung durch die
Kommission stellen.

(3)  Der ordnungsgemdfl begriindete Antrag auf Marktwirt-
schaftsbehandlung muss der Kommission binnen 37 Tagen
nach Inkrafttreten dieser Verordnung vorliegen.

(4)  Von der Untersuchung betroffene Parteien, die dazu Stel-
lung nehmen mochten, ob Brasilien als Drittland mit Marktwirt-
schaft geeignet ist, miissen ihre Anmerkungen binnen 10 Tagen
nach Inkrafttreten dieser Verordnung iibermitteln.

(5)  Alle von interessierten Parteien iibermittelten schriftlichen
Beitrige, die vertraulich behandelt werden sollen, darunter auch
die mit dieser Verordnung angeforderten Informationen, die
ausgefiillten Fragebogen und sonstige Schreiben, miissen mit
dem Vermerk ,Limited” (') (zur eingeschrinkten Verwendung)
versehen sein.

(6) Interessierte Parteien, die Informationen mit dem Ver-
merk ,Limited {ibermitteln, miissen nach Artikel 19 Absatz 2
der Grundverordnung eine nichtvertrauliche Zusammenfassung
vorlegen, die den Vermerk ,For inspection by interested parties®
(zur Einsichtnahme durch interessierte Parteien) tragt. Diese Zu-
sammenfassungen sollten so ausfithrlich sein, dass sie ein an-
gemessenes Verstindnis des wesentlichen Inhalts der vertrauli-
chen Informationen ermoglichen. Legt eine interessierte Partei,
die vertrauliche Informationen iibermittelt, hierzu keine nicht-
vertrauliche Zusammenfassung im vorgeschriebenen Format
und in der vorgeschriebenen Qualitit vor, so konnen diese ver-
traulichen Informationen unberiicksichtigt bleiben.

(7)  Interessierte Parteien miissen alle Beitrdge und Antrige
elektronisch (nichtvertrauliche Beitrdge per E-Mail, vertrauliche
auf CD-R/DVD) iibermitteln, und zwar unter Angabe ihres Na-
mens, ihrer Anschrift, E-Mail-Adresse, Telefon- und Faxnummer.
Vollmachten und unterzeichnete Bescheinigungen, die den
MWB-Antrigen oder den beantworteten Fragebogen beigefiigt
werden, wie auch ihre gegebenenfalls aktualisierten Fassungen,
sind der nachstehend genannten Stelle indessen auf Papier vor-
zulegen, entweder durch Einsendung per Post oder personliche
Abgabe. Weiterfithrende Informationen zum Schriftwechsel mit
der Kommission konnen die interessierten Parteien der entspre-
chenden Webseite im Internet-Auftritt der Generaldirektion
Handel entnehmen: http://ec.europa.euftrade/tackling-unfair-
trade/trade-defence

Anschrift der Kommission:

Europiische Kommission
Generaldirektion Handel
Direktion H

Biiro: Biiro N105 08/020
1049 Briissel

BELGIEN

E-Mail-Adresse: TRADE-HPT-DUMPING@ec.europa.cu
Artikel 5

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veréffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Briissel, den 14. Januar 2014

(") Eine Unterlage mit dem Vermerk ,Limited” gilt als vertraulich im
Sinne des Artikels 19 der Verordnung (EG) Nr. 1225/2009 des Rates
(ABL L 343 vom 22.12.2009, S. 51) und des Artikels 6 des WTO-
Ubereinkommens zur Durchfithrung des Artikels VI des Allgemeinen
Zoll- und Handelsabkommens 1994 (Antidumping-Ubereinkom-
men). Sie ist ferner nach Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr.
1049/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL
L 145 vom 31.5.2001, S. 43) geschiitzt.

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO


http://ec.europa.eu/trade/tackling-unfair-trade/trade-defence
http://ec.europa.eu/trade/tackling-unfair-trade/trade-defence
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 33/2014 DER KOMMISSION
vom 14. Januar 2014

zur Festlegung pauschaler Einfuhrwerte fiir die Bestimmung der fiir bestimmtes Obst und Gemiise
geltenden Einfuhrpreise

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 des Rates vom
22. Oktober 2007 iiber eine gemeinsame Organisation der
Agrarmirkte und mit Sondervorschriften fiir bestimmte land-
wirtschaftliche Erzeugnisse (Verordnung iiber die einheitliche
GMO) (1),

gestiitzt auf die Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 543/2011
der Kommission vom 7. Juni 2011 mit Durchfithrungsbestim-
mungen zur Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 des Rates fur die
Sektoren Obst und Gemiise und Verarbeitungserzeugnisse aus
Obst und Gemiise (?), insbesondere auf Artikel 136 Absatz 1,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)  Die in Anwendung der Ergebnisse der multilateralen
Handelsverhandlungen der Uruguay-Runde von der Kom-
mission festzulegenden, zur Bestimmung der pauschalen
Einfuhrwerte zu beriicksichtigenden Kriterien sind in der

Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 543/2011 fiir die in
ihrem Anhang XVI Teil A aufgefiihrten Erzeugnisse und
Zeitriume festgelegt.

20  Gemaf Artikel 136 Absatz 1 der Durchfihrungsverord-
nung (EU) Nr. 543/2011 wird der pauschale Einfuhrwert
an jedem Arbeitstag unter Beriicksichtigung variabler Ta-
geswerte berechnet. Die vorliegende Verordnung sollte
daher am Tag ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft treten —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Artikel 1

Die in Artikel 136 der Durchfihrungsverordnung (EU) Nr.
543/2011 genannten pauschalen Einfuhrwerte sind im Anhang
der vorliegenden Verordnung festgesetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Briissel, den 14. Januar 2014

() ABL L 299 vom 16.11.2007, S. 1.
() ABL L 157 vom 15.6.2011, S. 1.

Fiir die Kommission,
im Namen des Prdsidenten,

Jerzy PLEWA

Generaldirektor fiir Landwirtschaft und landliche

Entwicklung
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ANHANG

Pauschale Einfuhrwerte fiir die Bestimmung der fiir bestimmtes Obst und Gemiise geltenden Einfuhrpreise

(EUR/100 kg)

KN-Code Drittland-Code (') Pauschaler Einfuhrwert

0702 00 00 AL 78,9
IL 182,0

MA 80,3

TN 93,2

TR 141,4

77 115,2

0707 00 05 MA 158,2
TR 139,7

77 149,0

0709 93 10 MA 63,8
TR 113,2

77 88,5

080510 20 EG 60,3
MA 64,3

TR 75,9

ZA 59,1

77 64,9

0805 20 10 IL 193,6
MA 69,7

77 131,7

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

TR 80,3

77 118,3

0805 50 10 EG 66,2
TR 73,1

77 69,7

0808 10 80 CA 147,4
MK 25,7

us 164,0

77 112,4

0808 30 90 CN 65,3
TR 161,1

Us 139,6

77 122,0

(") Nomenklatur der Linder gemif8 der Verordnung (EG) Nr. 1833/2006 der Kommission (ABL L 354 vom 14.12.2006, S. 19). Der Code
,ZZ* steht fir ,Andere Urspriinge®.
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BESCHLUSSE

BESCHLUSS DES RATES
vom 13. Januar 2014

zur Ernennung eines schwedischen Mitglieds des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

(2014/10/EV)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union, insbesondere auf Artikel 302,

auf Vorschlag der schwedischen Regierung,

nach Stellungnahme der Europdischen Kommission,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Der Rat hat am 13. September 2010 den Beschluss
2010/570/EU, Euratom zur Ernennung der Mitglieder
des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses fiir

den Zeitraum vom 21. September 2010 bis zum 20. Sep-
tember 2015 (') angenommen.

(2)  Infolge des Ablaufs der Amtszeit von Frau Ellen NYGREN
ist der Sitz eines Mitglieds des Europdischen Wirtschafts-
und Sozialausschusses frei geworden —

() ABL L 251 vom 25.9.2010, S. 8.

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Frau Lise-Lotte LENBERG wird fiir die verbleibende Amtszeit, d.
h. bis zum 20. September 2015, zum Mitglied des Europaischen
Wirtschafts- und Sozialausschusses ernannt.

Artikel 2

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Annahme in Kraft.

Geschehen zu Briissel am 13. Januar 2014.

Im Namen des Rates
Der Prisident
D. KOURKOULAS
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 20. Dezember 2013

zur Berichtigung von Anhang Il des Durchfithrungsbeschlusses 2012/707/EU zur Festlegung eines

gemeinsamen Formats firr die Vorlage der Informationen gemifl der Richtlinie 2010/63/EU des

Europdischen Parlaments und des Rates zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke
verwendeten Tiere

(Bekanntgegeben unter Aktenzeichen C(2013) 9220)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2014/11/EV)
DIE EUROPAISCHE KOMMISSION — (2)  Die Anderungen des Flussdiagramms sollten auch in den
zweiten Teil von Anhang II des Durchfiithrungsbeschlus-
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen ses 2012/707[EU iibernommen werden, der die ausfiihr-
Union, lichen Anweisungen enthalt.
gestiitzt auf die Richtlinie 2010/63/EU des Europiischen Par- (3)  Der Durchfithrungsbeschluss 2012/707/EU sollte daher
laments und des Rates vom 22. September 2010 zum Schutz entsprechend berichtigt werden.
der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (1), ins-
besondere auf Artikel 54 Absatz 4, (4 Die in diesem Beschluss vorgesehenen Mafnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des gemif Artikel 56 Ab-
in Erwdgung nachstehender Griinde: satz 1 der Richtlinie 2010/63/EU eingesetzten Ausschus-
ses —

(1) Eine Uberpriffung hat ergeben, dass Anhang II des
Durchfithrungsbeschlusses 2012/707/EU der Kommis- HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:
sion (?) Fehler enthalt. Im Flussdiagramm in dem genann-
ten Anhang ist irrtiimlicherweise angegeben, dass die Ka-

tegorien ,Toxizitdts- und andere Unbedenklichkeitsprii- Artikel 1

fungen aufgrund von Rechtsvorschriften” und ,Anforde- Anhang II des Durchfithrungsbeschlusses 2012/707/EU erhilt
rungen aufgrund von Rechtsvorschriften“ nur fiir , Toxi- die Fassung des Anhangs des vorliegenden Beschlusses.

zitits- und andere Unbedenklichkeitspriffungen, ein-

schliefSlich pharmakologischer Tests* und nicht fiir alle Artikel 2

anderen Unterkategorien der Kategorie ,Verwendung zu

regulatorischen Zwecken und Routineproduktion, nach Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Arten“ gelten. Um diesen Punkt zu kldren, sollte das
Layout des Flussdiagramms gedndert werden. Zur
weiteren Verdeutlichung sollte der Titel der Kategorie
,Toxizitits- und andere Unbedenklichkeitspriifungen auf-
grund von Rechtsvorschriften* in ,Priffungen aufgrund
von Rec.htsvorsc.hriftfen.“ gedndert werden. AufSerdem soll- Fiir die Kommission
ten weitere geringfiigige Anderungen des Layouts des 5
Flussdiagramms vorgenommen werden, um die Uber- Janez POTOCNIK
sichtlichkeit zu verbessern. Mitglied der Kommission

Briissel, den 20. Dezember 2013

() ABL L 276 vom 20.10.2010, S. 33.

(%) Durchfithrungsbeschluss 2012/707/EU der Kommission vom 14. No-
vember 2012 zur Festlegung eines gemeinsamen Formats fir die
Vorlage der Informationen gemif der Richtlinie 2010/63/EU des
Europdischen Parlaments und des Rates zum Schutz der fiir wissen-
schaftliche Zwecke verwendeten Tiere (ABI. L 320 vom 17.11.2012,
S. 33).
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Tierart

Miuse (Mus musculus)

Ratten (Rattus norvegicus)

Meerschweinchen (Cavia porcellus)

Goldl er (Mesocricetus auratus)
Chinesischer Graul er (Cricetulus griseus)
Mongolische R duse (Meriones unguiculatus)

Andere Nager (andere Rodentia)

Kaninchen (Oryctolagus cuniculus)

Katzen (Felis catus)

Hunde (Canis familiaris)

Frettchen (Mustela putorius furo)

Andere Fleischfresser (andere Carnivora)

Pferde, Esel und Kreuzungen (Equidae)

Schweine (Sus scrofa domesticus)

Ziegen (Capra aegagrus hircus)

Schafe (Ovis aries)

Rinder (Bos primigenius)

Halbaffen (Prosimia)

Marmosetten und Tamarine (z. B. Callithrix jacchus)

Javaneraffen (Macaca fascicularis)

Rhesusaffen (Macaca mulatta)

Griine Meerkatzen Chlorocebus spp. (entweder pygerythrus oder sabaeus)

Paviane (Papio spp.)

Totenkopfaffen (z. B. Saimiri sciureus)

Andere Arten von nichtmenschlichen Primaten (andere Arten von Ceboidea
und Cercopithecoidea)

Menschenaffen (Hominoidea)

Andere Siugetiere (andere Mammalia)

Haushiil (Gallus gallus domesticus)

Andere Vogel (andere Aves)

Reptilien (Reptilia)

Frosche (Rana temporaria and Rana pipiens)

Krallenfrosche (Xenopus laevis und Xenopus tropicalis)

Andere Amphibien (andere Amphibia)

Zebrafische (Danio rerio)

Andere Fische (andere Pisces)

Kopffiiler (Cephalopoda)

Erneute Verwendung

Erneute Verw

-3

JA Nichtmenschliche NEIN

v

Primaten?

Nichtmenschliche Primaten — B 11

Tiere

In der EU in einem registrierten Zuchtbetrieb geborene

Im restlichen Europa geborene Tiere

Geburtsort

In Asien geborene Tiere

In der EU in einem registrierten Zuchtbetrieb geborene Tiere

In Amerika geborene Tiere

Tiere

In Afrika geborene Tiere

In der EU, jedoch nicht in einem registrierten Zuchtbetrieb geborene

In anderen Teilen der Welt geborene Tiere

Im restlichen Europa geborene Tiere

In der restlichen Welt geborene Tiere

Nichtmenschliche Primaten — Generation

FO

F1

F2 oder héher

Selbsterhaltende Kolonie

v

Genetischer Status

Genetisch nicht verindert

Genetisch veridndert ohne pathologischen Phinotyp

Genetisch veridndert mit pathologischem Phinotyp

Schaffung einer neuen genetisch verinderten Linie |

Zur Schaffung neuer genetisch veranderter Linien/Stimme verwendete Tiere |

Schweregrad

funk |iﬂ"

Keine Wiederherstellung der Lel

gering (hochstens)

moderat

schwer
Verwendungszwecke
Grundl fc rhlmg

Translationale und angewandte Forschungh

Verwendung zu regulatorischen Zwecken und Routineproduktion

Schutz der natiirlichen Umwelt im Interesse der Gesundheit oder des Wohl-

befindens von Menschen und Tieren EINIBTE
Erhaltung der Art ENDE
Hochschulausbildung bzw. Schulung zum Erwerb, zur Erhaltung oder zur ENDE
Verbesserung beruflicher Fihigkeiten

Forensische Untersuchungen ENDE
Erhaltung von Kolonien etablierter genetisch verinderter Tiere, die nicht in ENDE

anderen Verfahren verwendet werden




Pflanzenkrankheiten

Akute Toxizitdt

Nicht regulatorische Toxikologie und Okotoxikologie

Chronische Toxizitat

ENDE

Reproduktionstoxizitit

Endokrine Wirkung

Bioakkumulation

Andere

Verwendung zu regulatorischen Zwecken und Routineproduktion, nach Typ

Qualititskontrolle (einschlieRlich Chargenunbedenklichkeits- und -potenzpriifungen)

Andere Wirksamkeits- und Toleranzpriifungen

Toxizitits- und andere Unbedenklichkeitspriifungen, einschliefllich pharmakologischer Tests

Routineproduktion

Toxizitit bei wiederholter Applikation

< und 28 Tage

29 -90 Tage

Priifungen aufgrund von Rechtsvorschriften

90 Tage

Vorschriften fiir Humanarzneimittel

Vorschriften fiir Tierarzneimittel und ihre Riickstande

Vorschriften fiir Medizinprodukte

Vorschriften fiir Industriechemikalie

Vorschriften fiir Pflanzenschutzmitteln

Vorschriften fiir Biozidprodukte

Akute und subakute Toxizitit — Testmethoden

Vorschriften fiir Lebensmittel, einschlieRlich Materialien, die mit Lebensmitteln in
Beriihrung kommen

LD50, LC50

Vorschriften fiir Futtermittel, einschlieflich Vorschriften fiir die Sicherheit von
Zieltieren, Arbeitnehmern und Umwelt

Andere letale Methoden

Nichtletale Methoden

Vorschriften fiir Kosmetikprodukte

Andere

Anforderungen aufgrund von Rechtsvorschriften

Vorschriften, die EU-Anforderungen erfiillen

Verwendung von Tieren zur regulierten Produktion, nach Produkttypen

Vorschriften, die nur nationale Anforderungen erfiillen (EU-intern)

Vorschriften, die EU-externe Anforderungen erfiillen

Produkte auf Blutbasis

ENDE

Monoklonale Antikorper

Andere
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Untersuchungen im Rahmen der Grundlagenforschung Qualititskontrolle (einschlieflich Chargenunbedenklichkeits-
Onkologie und -potenzpriifungen)

Kardiovaskulires System (Blut- und Lymphgefife) Chargenunbedenklichkeitsprifung
Nervensystem Pyrogenititspriifung
Atmungssystem Chargenpotenzpriifung
Gastrointestinales System, einschliefSlich Leber Andere Qualitatskontrollen
Muskuloskelettales System
Immunsystem
Urogenitales | Fortpflanzungssystem
Sinnesorgane (Haut, Augen und Ohren)
Toxizitits- und andere Unbedenklichkeitspriifungen, nach Priifungstypen
Endokrines System/Stoffwechsel
. " Testmethoden zur Priifung auf akute Toxizitit (bei eiNMAlZE! | emm————
Multisystemisch Verabreichung) (einschlieRlich Limit-Test)
Ethologie | Tierverhalten | Tierbiologie Hantreizung|-dtzung
Andere PR
Hautsensibilisierung
ENDE Augenreizung/-itzung
Toxizitdt bei wiederholter Applikation
Karzinogenitat
Translationale und angewandte Forschung Gentoxizitdt
Krebserkrankungen des Menschen Reproduktionstoxizitat
Infektionskrankheiten des Menschen Entwicklungstoxizitit
Kardiovaskuldre Erkrankungen des Menschen Neurotoxizitit
Nerven- und Geisteserkrankungen des Menschen Kinetik (Pharmakokinetik, Toxikokinetik, Riickstandsabbau)
Aremwegserkrankungen des Menschen Pharmakodynamik (einschlieflich Sicherheitspharmakologie)
Gastrointestinale Erkrankungen des Menschen, einschlieBlich der Leber —
Fototoxizitit
Muskuloskelettale Erkrankungen des Menschen — —
Immunerkrankungen des Menschen Okotoxizitit
Erkrankungen des urogenitalen | des Fortpflanzungssystems des Menschen Unbedenklichkeitspriifung von Nahrungs- und Futtermitteln
Erkrankungen der Sinnesorgane des Menschen (Haut, Augen und Ohren) Unbedenklichkeit fiir Zieltiere
Erkrankungen des endokrinen Systems | des Stoffwechselsystems des Menschen Andere
Andere Humanerkrankungen
Tiererkrankungen und -krankheiten
Tierschutz Okotoxizitit <
Krankheitsdiagnose
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TEIL B

AUSFUHRLICHE ANWEISUNGEN FUR DIE ANGABE STATISTISCHER DATEN UBER DIE VERWENDUNG
VON TIEREN FUR WISSENSCHAFTLICHE ZWECKE GEMASS ARTIKEL 54 ABSATZ 2

BERICHTSFORMAT FUR DIE VORLAGE DER INFORMATIONEN GEMASS ARTIKEL 54 ABSATZ 2 DER RICHTLINIE
2010/63/EU

1.  Die Daten sollten bei jeder Verwendung eines Tieres eingetragen werden.
2. Beim Eintragen von Daten fiir ein Tier kann innerhalb einer Kategorie nur eine Option gewahlt werden.

3. Tiere, die zur Verwendung ihrer Organe und Gewebe getotet werden, sowie Sentinel-Tiere sind von der Mitteilung
statistischer Daten ausgeschlossen, es sei denn, die T6tung erfolgt im Rahmen einer Projektgenehmigung nach einer nicht
in Anhang 1V aufgefithrten Methode oder das betreffende Tier wurde vor seiner Totung bereits einem Eingriff unterzogen,
bei dem die Schwelle fiir minimale Schmerzen, Leiden, Angste und dauerhafte Schidden iiberschritten wurde.

4. Tiere, die getotet werden, weil sie iiberschiissig sind, fallen nicht unter die statistischen Daten, es sei denn, es handelt
sich um genetisch verdnderte Tiere mit beabsichtigtem und aufgetretenem pathologischem Phanotyp.

5. Tiere im Larvenstadium sind zu zihlen, sobald sie selbstandig Nahrung aufnehmen konnen.

6.  Foten und Embryonen von Siugetierarten werden nicht gezdhlt; nur Tiere, die (auch mit Kaiserschnitt) geboren
wurden und leben, miissen gezihlt werden.

7. Wird die Einstufung schwer’ mit oder ohne vorherige Genehmigung iiberschritten, so sind die betreffenden Tiere
und ihre Verwendung wie iiblich, d. h. wie jede andere Verwendung, unter der Kategorie ,schwer' zu erfassen. In den
Anmerkungen in der Rubrik Mitgliedstaat® sollten Angaben zu Art und Anzahl der Tiere, zur vorherigen Ausnahme-
genehmigung, zu den Einzelheiten der Verwendung und den Griinden fiir die Uberschreitung der Schweregrads ,schwer’
gemacht werden.

8.  Die Daten sind fiir das Jahr mitzuteilen, in dem das Verfahren endet. Bei Studien, die sich iiber zwei Kalenderjahre
erstrecken, konnen alle Tiere fiir das Jahr angegeben werden, in dem das letzte Verfahren endet, sofern diese Ausnahme von
der jahrlichen Berichterstattung im Rahmen der Projekigenehmigung genehmigt wurde. Fiir Projekte mit einer Laufzeit von iiber
zwei Kalenderjahren sind die Daten iiber die Tiere in dem Jahr zu machen, in dem diese getotet werden oder sterben.

9.  Eintragungen unter der Kategorie ,Andere’ setzen voraus, dass in der Rubrik Anmerkungen nahere Einzelheiten
gegeben werden.

A. GENETISCH VERANDERTE TIERE

1.  Fur die Mitteilung statistischer Daten gelten als ,genetisch verdnderte Tiere' auch genetisch modifizierte (transgene,
Knockout- oder auf andere Weise genetisch modifizierte) Tiere und natiirlich vorkommende oder induzierte Mutanten.

2. Genetisch verinderte Tiere sind zu melden, wenn sie

o
=

zur Schaffung einer neuen Linie verwendet werden,

=

zur Erhaltung einer etablierten Linie verwendet werden und einen beabsichtigten und aufgetretenen pathologischen
Phénotyp zeigen oder

(g)
-~

in anderen (wissenschaftlichen) Verfahren (d. h. nicht zur Schaffung einer neuen oder zur Erhaltung einer bestehenden
Linie) verwendet werden.

3. Alle Tiere mit verdndertem Erbgut sollten wihrend der Schaffung einer neuen Linie erfasst werden. Fiir Superovula-
tionen, Vasektomien und Embryo-Implantationen verwendete Tiere sollten ebenfalls gemeldet werden (auch wenn sie
selbst nicht genetisch verdndert wurden). Genetisch normale Tiere (Nachkommen von Wildtypen), die im Zuge der
Schaffung einer neuen genetisch verinderten Linie entstehen, brauchen nicht gemeldet zu werden.

4. Unter Verwendungszwecke' sollten die zur Schaffung einer neuen genetisch verdnderten Linie verwendeten Tiere
unter ,Grundlagenforschung’ oder ,Translationale und angewandte Forschung' eingetragen werden, und zwar unter der
jeweiligen Kategorie, fiir die die Linie geschaffen wird.

5. Ein neuer Stamm oder eine neue Linie genetisch veridnderter Tiere gilt als ,etabliert’, wenn sich das ver-
anderte Erbgut stabilisiert hat, was nach frithestens zwei Generationen der Fall ist, und wenn eine Tierschutzbewertung
abgeschlossen wurde.

6. Im Rahmen der Tierschutzbewertung wird ermittelt, ob die neu geschaffene Linie voraussichtlich einen beabsichtigt
pathologischen Phénotyp zeigen wird; ist dies der Fall, so sind die Tiere ab diesem Zeitpunkt unter der Kategorie ,Erhaltung
von Kolonien etablierter genetisch veranderter Tiere, die nicht in anderen Verfahren verwendet werden‘ einzutragen —
oder gegebenenfalls unter den anderen Verfahren, fir die sie verwendet werden. Fiihrt die Tierschutzbewertung zu dem
Schluss, dass die Linie voraussichtlich keinen pathologischen Phéinotyp zeigen wird, so féllt ihre Zucht nicht unter ein
Verfahren und braucht nicht linger gemeldet zu werden.
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7. Unter [Erhaltung von Kolonien etablierter genetisch verinderter Tiere, die nicht in anderen Verfahren
verwendet werden‘ fallen Tiere, die fiir die Erhaltung von Kolonien genetisch verdnderter Tiere etablierter Linien mit
beabsichtigt pathologischem Phdnotyp benditigt werden und bei denen infolge des pathologischen Genotyps Schmerzen, Leiden,
Angste und dauerhafte Schiden aufgetreten sind. Der vorgesehene Zweck, zu dem die Linie erhalten wird, braucht nicht
gemeldet zu werden.

8. Alle genetisch verinderten Tiere, die in anderen Verfahren verwendet werden (d. h. nicht zur Schaffung oder
Erhaltung einer genetisch verdnderten Linie), sollten (wie jedes genetisch nicht veranderte Tier) unter ihrem jeweiligen
Verwendungszweck eingetragen werden. Diese Tiere konnen einen pathologischen Phinotyp zeigen oder nicht.

9.  Genetisch verdnderte Tiere, bei denen sich ein pathologischer Phinotyp zeigt und die zur Verwendung ihrer Organe
und Gewebe getotet werden, sollten unter dem jeweiligen Hauptverwendungszweck der Organe/Gewebe eingetragen
werden.

B. DATENKATEGORIEN

Die folgenden Abschnitte folgen der Reihenfolge der Kategorien und der diesbeziiglichen Uberschriften im Flussdiagramm.

1. Tierarten

i) Alle Cephalopoden sind ab dem Stadium, in dem das Tier selbstindig Nahrung aufnehmen kann, d. h. sofort nach
dem Schlupf im Falle von Kraken und Kalmaren und ungefihr sieben Tage nach dem Schlupf im Falle von Tinten-
fischen, unter der Uberschrift Kopffiier einzutragen.

i) Fische sind ab dem Stadium, in dem sie selbstindig Nahrung aufnehmen koénnen, zu zihlen. Zebrafische, die unter
optimalen Zuchtbedingungen gehalten werden (d. h. bei ca. + 28 °C), sollten fiinf Tage nach der Befruchtung gezahlt
werden.

Da bestimmte Fisch- und Kopffuflerarten sehr klein sind, kann die Zihlung auf Basis von Schitzwerten erfolgen.

2. Erneute Verwendung

i) Jede Verwendung des Tieres sollte am Ende des betreffenden Verfahrens gemeldet werden.

ii) In den Statistiken betreffen die Angaben iiber Art und Geburtsort nur naive Tiere. Bei wiederverwendeten Tieren
ist der ,Geburtsort’ daher nicht angegeben.

iii) Fiir die nachfolgenden Kategorien ist die Zahl der Verwendungen von Tieren in Verfahren anzugeben. Quer-
verweise zur Gesamtzahl naiver Tiere sind folglich nicht maoglich.

iv) Die Zahl der wiederverwendeten Tiere kann nicht von den Daten abgeleitet werden, da einige Tiere moglicherweise
mehrmals wiederverwendet werden.

v) Das tatsichliche Leiden des Tieres im Verfahren sollte festgehalten werden. In bestimmten Fillen konnte der Leidens-
zustand durch eine vorherige Verwendung beeinflusst werden. Die Schwere des Leidens nimmt bei einer folgenden
Verwendung jedoch nicht automatisch zu; sie nimmt in bestimmten Fillen aufgrund der Gewdhnung sogar ab. Die
Schweregrade fritherer Verwendungen sollten daher auf keinen Fall automatisch kumuliert werden. Die Schwere des
Leidens sollte stets auf Einzelfallbasis beurteilt werden.

Erneute Verwendung versus kontinuierliche Verwendung

Bei einem Verfahren wird ein Tier fiir einen einzigen wissenschaftlichen/Versuchs-/Lehr- oder Schulungszweck verwendet.
Eine einmalige Verwendung lauft ab dem Zeitpunkt, an dem der erste technische Eingriff am Tier vorgenommen wird, bis
zum Abschluss der Datenerfassung und der Beobachtungen oder bis zum Erreichen des Lehrziels. Gewohnlich handelt es
sich um einen einzigen Versuch, einen einmaligen Test oder eine einmalige Ubung einer Technik.

Ein einziges Verfahren kann verschiedene Schritte (Techniken) beinhalten, die logischerweise alle ein bestimmtes Ergebnis
zum Ziel haben und die Verwendung ein und desselben Tieres voraussetzen.

Der Endverwender meldet das gesamte Verfahren einschlieSlich etwaiger Vorbereitungsarbeiten (ungeachtet des Stand-
orts dieser Arbeiten) und berticksichtigt dabei den Schweregrad der Vorbereitung.

Beispiele fur Vorbereitungsarbeiten sind u. a. chirurgische Eingriffe (wie das Legen von Kaniilen, Telemetrie-Implantate,
Ovarektomien, Kastrationen, Hypophysektomien usw.) und nichtchirurgische Eingriffe (wie die Verabreichung modifizier-
ter Nahrung, das Ausldsen von Diabetes usw.). Dasselbe gilt fiir die Zucht genetisch verinderter Tiere, d. h., wenn das Tier
in dem vorgesehenen Verfahren verwendet wird, muss der Endverwender das gesamte Verfahren unter Beriicksichtigung
des mit dem Phinotyp einhergehenden Schweregrads melden. Fiir genauere Einzelheiten siehe Abschnitt iiber genetisch
veranderte Tiere.

Wird ein vorbereitetes Tier aus auflergewohnlichen Griinden nicht fiir einen wissenschaftlichen Zweck verwendet, so
sollte die Einrichtung, die das Tier vorbereitet hat, die Einzelheiten der Vorbereitung unter den statistischen Daten je nach
vorgesehenem Verwendungszweck als eigenstindiges Verfahren erfassen, vorausgesetzt, bei der Vorbereitung des Tieres
wurde die Mindestschwelle fiir Schmerzen, Leiden, Angste und dauerhaften Schaden iiberschritten.



L 10/24

Amtsblatt der Europaischen Union

15.1.2014

3. Geburtsort

In der EU in einem registrierten Zuchtbetrieb geborene Tiere

In der EU, jedoch nicht in einem registrierten Zuchtbetrieb geborene Tiere

Im restlichen Europa geborene Tiere

In der restlichen Welt geborene Tiere

i) Die Herkunft des Tieres richtet sich nach seinem Geburtsort, d. h. dem Ort, an dem es ,geboren wurde’, und nicht dem
Ort, von dem es bezogen wurde.

ii) In der EU in einem registrierten Zuchtbetrieb geborene Tiere sind Tiere, die im Betrieb eines gemifS Artikel 20 der
Richtlinie 2010/63/EU zugelassenen und registrierten Ziichters geboren sind.

i) In der EU, jedoch nicht in einem registrierten Zuchtbetrieb geborene Tiere sind Tiere, die nicht im Betrieb eines
registrierten Ziichters geboren sind, beispielsweise Wildtiere, landwirtschaftliche Nutztiere (es sei denn, der Ziichter ist
zugelassen und registriert) und alle gemafl Artikel 10 Absatz 3 der Richtlinie 2010/63/EU gewahrten Ausnahmen.

iv) Unter ,Im restlichen Europa geborene Tiere’ und ,In der restlichen Welt geborene Tiere’ fallen alle Tiere, ungeachtet, ob
sie in registrierten Zuchtbetrieben oder anderen Einrichtungen geziichtet wurden oder nicht, sowie in freier Wildbahn
gefangene Tiere.

4. Nichtmenschliche Primaten — Bezugsquelle

In der EU in einem registrierten Zuchtbetrieb geborene Tiere

Im restlichen Europa geborene Tiere

In Asien geborene Tiere

In Amerika geborene Tiere

In Afrika geborene Tiere

In anderen Teilen der Welt geborene Tiere

Fir die Zwecke dieser Berichterstattung sind
i) ,Im restlichen Europa geborene Tiere' einschlieflich in der Tiirkei, in Russland und Israel geborene Tiere;

)

i) ,In Asien geborene Tiere' einschlieflich in China geborene Tiere;
)
)

ili) ,In Amerika geborene Tiere": in Nord-, Mittel- und Siidamerika geborene Tiere;
iv) ,In Afrika geborene Tiere' einschliefSlich auf Mauritius geborene Tiere;
v) ,In anderen Teilen der Welt geborene Tiere' einschliefSlich in Australasien geborene Tiere.

Die Herkunft von Tieren, die unter ,In anderen Teilen der Welt geborene Tiere' erfasst sind, miissen der zustindigen
Behorde im Rahmen der Dateniibermittlung mitgeteilt werden.

5. Nichtmenschliche Primaten — Generation

FO

F1

F2 oder hoher

Selbsterhaltende Kolonie

i) Solange sich die Kolonie nicht selbst erhlt, sollten in diese Kolonie hineingeborene Tiere je nach ihrer von miitter-
licher Seite hergeleiteten Generation unter FO, F1, F2 oder hoher erfasst werden.

ii) Sobald die Kolonie selbsterhaltend ist, sollten alle in dieser Kolonie geborenen Tiere ungeachtet ihrer von miitterlicher
Seite hergeleiteten Generation unter Selbsterhaltende Kolonie erfasst werden.

6. Genetischer Status

Genetisch nicht veridndert

Genetisch verdndert ohne pathologischen Phinotyp

Genetisch verdndert mit pathologischem Phinotyp
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i) Unter ,Genetisch nicht verdndert' fallen simtliche Tiere, deren Erbgut nicht verdndert wurde, einschlieflich genetisch
normaler Elterntiere, die zur Schaffung einer neuen genetisch verinderten Linie/eines neuen genetisch verinderten
Stammes verwendet wurden.

—-
=
=

,Genetisch verdndert ohne pathologischen Phinotyp' umfasst sowohl Tiere, die zur Schaffung einer neuen Linie
verwendet wurden, deren Erbgut zwar verdndert wurde, die jedoch keinen pathologischen Phinotyp zeigen, als auch
genetisch verdnderte Tiere, die in anderen Verfahren (d. h. nicht zu Schaffungs- oder Erhaltungszwecken) verwendet
wurden, jedoch keinen pathologischen Phinotyp zeigen.

iii) ,Genetisch verdndert mit pathologischem Phinotyp* umfasst

a) Tiere, die zur Schaffung einer neuen Linie verwendet wurden und einen pathologischen Phénotyp zeigen,

b) Tiere, die zur Erhaltung einer etablierten Linie mit beabsichtigt pathologischem Phinotyp verwendet wurden
und die einen pathologischen Phinotyp zeigen, und

¢) genetisch verdnderte Tiere, die in anderen Verfahren (d. h. nicht zu Schaffungs- oder Erhaltungszwecken) ver-
wendet wurden und einen pathologischen Phinotyp zeigen.

7. Schaffung einer neuen genetisch verinderten Linie

Zur Schaffung neuer genetisch verdnderter Linien/Stimme verwendete Tiere

Zur Schaffung neuer genetisch verdnderter Linien/Stdimme verwendete Tiere' sind Tiere, die zur Schaffung einer (eines)
neuen genetisch verdnderten Linie/Stamms verwendet und von anderen Tieren, die der ,Grundlagenforschung’ oder der
,Translationalen und angewandten Forschung’ vorbehalten sind, zu unterscheiden sind.

8. Schweregrad

i) Keine Wiederherstellung der Lebensfunktion — Tiere, die einem Verfahren unterzogen wurden, das vollstindig
unter Vollnarkose durchgefiihrt wurde, aus der das Tier nicht wieder aufgewacht ist, sind unter Keine Wiederher-
stellung der Lebensfunktion zu erfassen.

=
=
=

Gering (hochstens) — Tiere, die Verfahren unterzogen wurden, in deren Rahmen sie kurzfristig hochstens geringe
Schmerzen, Leiden oder Angste erfahren haben, und deren Wohlbefinden oder Allgemeinzustand dabei nicht wesent-
lich beeintrachtigt wurde, werden unter Gering erfasst. Hinweis: Dies sollte auch Tiere beinhalten, die im Rahmen
eines genehmigten Projekts verwendet wurden, bei denen letztlich jedoch keine Schmerzen, Leiden, Angste oder
dauerhaften Schidden festgestellt wurden, die sich mit den Schmerzen, Leiden, Angsten oder dauerhaften Schiden
durch tierarztgerechte Einfithrung einer Nadel vergleichen lieen, nicht jedoch Tiere, die zur Erhaltung von Kolonien
genetisch verdnderter Tiere etablierter Linien mit beabsichtigt pathologischem Phdnotyp benotigt werden und die keine
Schmerzen, Leiden, Angste oder dauerhafte Schiden als Folge des pathologischen Genotyps zeigten.

i) Mittel — Tiere, die Verfahren unterzogen wurden, in deren Rahmen sie kurzfristig mittelstarke Schmerzen, Leiden
oder Angste oder lang anhaltende geringe Schmerzen, Leiden oder Angste erfahren haben, sowie Tiere, die Verfahren
unterzogen wurden, bei denen ihr Wohlbefinden oder ihr Allgemeinzustand mittelstark beeintrichtigt wurden, werden
unter Mittel erfasst.

iv) Schwer — Tiere, die Verfahren unterzogen wurden, in deren Rahmen sie starke Schmerzen, Leiden oder Angste oder
lang anhaltende mittelstarke Schmerzen, Leiden oder Angste erfahren haben, sowie Tiere, die Verfahren unterzogen
wurden, bei denen ihr Wohlbefinden oder ihr Allgemeinzustand stark beeintrichtigt wurden, werden unter ,Schwer*
erfasst.

v) Wird der Schweregrad schwer mit oder ohne vorherige Genehmigung iiberschritten, so sind die betreffenden Tiere
und ihre Verwendung unter ,Schwer* einzutragen. In den Anmerkungen in der Rubrik ,Mitgliedstaat' sollten Angaben
zu Art und Anzahl der Tiere, zur vorherigen Ausnahmegenehmigung, zu den Einzelheiten der Verwendung und den
Griinden fiir die Uberschreitung der Schweregrads schwer' gemacht werden.

9. Verwendungszwecke

Grundlagenforschung

Translationale und angewandte Forschung

Verwendung zu regulatorischen Zwecken und Routineproduktion

Schutz der natiirlichen Umwelt im Interesse der Gesundheit oder des Wohlbefindens von Menschen und Tieren

Erhaltung der Art

Hochschulausbildung bzw. Schulung zum Erwerb, zur Erhaltung oder zur Verbesserung beruflicher Fihigkeiten

Forensische Untersuchungen

Erhaltung von Kolonien etablierter genetisch verdnderter Tiere, die nicht in anderen Verfahren verwendet werden
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i)

ii

iii

3,'

v)

Grundlagenforschung

Unter Grundlagenforschung fallen fundamentale Untersuchungen, auch physiologischer Art, Untersuchungen zur
weiteren Erforschung normaler und abnormaler Strukturen, der Funktionsweise und des Verhaltens lebender Orga-
nismen und der Umwelt (einschlieflich fundamentale toxikologische Untersuchungen) sowie Untersuchungen und
Analysen, die eher auf ein besseres oder genaueres Verstindnis eines Themas, Phinomens oder grundlegenden
Naturgesetzes als auf die spezifische praktische Anwendung der Ergebnisse ausgerichtet sind.

Tiere, die zur Schaffung einer neuen genetisch veranderten und zu Zwecken der Grundlagenforschung (z. B. Entwick-
lungsbiologie, Immunologie) bestimmten Tierlinie (einschlieflich der Kreuzung zweier Linien) verwendet werden, sollten
entsprechend der Zweckbestimmung, fiir die sie geschaffen wurden, erfasst werden. Sie sollten aufserdem unter ,Schaffung
einer neuen genetischen Linie — Zur Schaffung neuer genetisch veridnderter Linien/Stimme verwendete Tiere* einge-
tragen werden.

Alle Tiere mit verdndertem Erbgut sollten wahrend der Schaffung einer neuen Linie erfasst werden. Auch Tiere, die im
Rahmen der Schaffung fiir Superovulationen, Vasektomien und Embryo-Implantationen verwendet werden, sind hier
zu erfassen. Die Berichterstattung sollte genetisch nicht verdnderte Nachkommen (Wildtypen) ausschliefen.

Ein neuer Stamm oder eine neue Linie genetisch verinderter Tiere gilt als etabliert’, wenn sich das veridnderte Erbgut
stabilisiert hat, was nach friihestens zwei Generationen der Fall ist, und wenn eine Tierschutzbewertung abgeschlossen
wurde.

Translationale und angewandte Forschung

Im Rahmen der translationalen und angewandten Forschung werden Tiere fir die Zwecke gemif8 Artikel 5 Buch-
staben b und ¢ verwendet, Verwendungen zu regulatorischen Zwecken ausgenommen.

Hierunter fallen auch forschungsorientierte Toxikologie sowie Untersuchungen zur Vorbereitung von Antrigen auf
regulatorische Zulassung und zur Methodenentwicklung. Die fiir die Antrdge auf regulatorische Zulassung als solche
erforderlichen Studien fallen nicht darunter.

Tiere, die zur Schaffung einer neuen genetisch verdnderten und zu Zwecken der translationalen und angewandten Forschung
(z. B. zur Krebsforschung oder Impfstoffentwicklung) bestimmten Tierlinie (einschlieflich der Kreuzung zweier Linien)
verwendet werden, sollten entsprechend der Zweckbestimmung, fiir die sie geschaffen wurden, erfasst werden. Sie sollten
auch unter ,Schaffung einer neuen genetischen Linie — Zur Schaffung neuer genetisch verdnderter Linien/Stdimme
verwendete Tiere' eingetragen werden.

Alle Tiere mit verindertem Erbgut sollten wahrend der Schaffung einer neuen Linie erfasst werden. Auch Tiere, die im
Rahmen der Schaffung fiir Superovulationen, Vasektomien und Embryo-Implantationen verwendet werden, sind hier
zu erfassen. Die Berichterstattung sollte genetisch nicht verdnderte Nachkommen (Wildtypen) ausschliefen.

Ein neuer Stamm oder eine neue Linie genetisch verdnderter Tiere gilt als ,etabliert, wenn sich das verdnderte Erbgut
stabilisiert hat, was nach friihestens zwei Generationen der Fall ist, und wenn eine Tierschutzbewertung abgeschlossen
wurde.

Verwendung zu regulatorischen Zwecken und Routineproduktion, nach Typ

Verwendung von Tieren in Verfahren, die zur Erfullung gesetzlicher Auflagen fir die Herstellung von Produkten/
Stoffen und deren Einfithrung und Erhaltung auf dem Markt durchgefiihrt werden, einschlieSlich Unbedenklichkeits-
und Risikobewertungen von Nahrungs- und Futtermitteln. Hierunter fallen auch Tests von Produkten/Stoffen, fir die
letztlich keine Antrdge auf regulatorische Zulassung gestellt werden, sofern diese Tests Teil eines Antrags auf regu-
latorische Zulassung gewesen wiren, wenn ein solcher Antrag gestellt worden wire (d. h. Tests an Produkten/Stoffen,
die das Ende ihres Entwicklungsprozesses nicht erreichen).

Hierunter fallen auch Tiere, die im Rahmen der Herstellung von Produkten verwendet wurden, wenn der Herstellungs-
prozess eine regulatorische Zulassung vorsieht (Tiere, die fur die Herstellung von Arzneimitteln auf Serumbasis
verwendet werden, sollten beispiclsweise unter dieser Kategorie erfasst werden).

Die wihrend der Entwicklung eines neuen Medizinproduktes durchgefithrten Wirksamkeitspriifungen fallen nicht
darunter; sie sollten unter der Kategorie ,Translationale und angewandte Forschung® erfasst werden.

Schutz der natiirlichen Umwelt im Interesse der Gesundheit oder des Wohlbefindens von Menschen und Tieren

Hierunter fallen Studien zur Untersuchung und zum Verstindnis von Phianomenen wie Umweltverschmutzung und
Biodiversititsverluste sowie epidemiologische Studien tiber Wildtiere.

Regulatorische Verwendungen von Tieren fiir kotoxikologische Zwecke fallen nicht darunter.

Hochschulausbildung bzw. Schulung zum Erwerb, zur Erhaltung oder zur Verbesserung beruflicher Fihigkeiten
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Hierunter fallen Schulungen zum Erwerb und zur Erhaltung praktischer technischer Fihigkeiten, wie in Artikel 23
Absatz 2 vorgesehen.

Erhaltung von Kolonien etablierter genetisch veridnderter Tiere, die nicht in anderen Verfahren verwendet werden

=

vi

Hierunter ist die Zahl der Tiere einzutragen, die benotigt werden, um Kolonien genetisch verinderter Tiere etablierter
Linien mit einem beabsichtigt pathologischen Phdnotyp zu erhalten, und die als Folge des pathologischen Genotyps
Schmerzen, Leiden, Angste oder dauerhafte Schiden gezeigt haben. Der Verwendungszweck, fiir den die Linie
geziichtet wird, braucht nicht erfasst zu werden.

Tiere, die fiir die Schaffung einer neuen genetisch verdnderten Linie benotigt werden, sowie Tiere, die in anderen
Verfahren (ausgenommen Entwicklungs-/Zuchtprojekte) verwendet werden, fallen nicht darunter.

10. Untersuchungen im Rahmen der Grundlagenforschung

Onkologie

Kardiovaskulires System (Blut- und Lymphgefife)

Nervensystem

Atmungssystem

Gastrointestinales System, einschlieflich Leber

Muskuloskelettales System

Immunsystem

Urogenitales/Fortpflanzungssystem

Sinnesorgane (Haut, Augen und Ohren)

Endokrines System/Stoffwechsel

Multisystemisch

Ethologie/Tierverhalten/Tierbiologie
Andere

i) Onkologie

Hierunter sollten ungeachtet des Zielsystems alle Untersuchungen im Rahmen der Krebsforschung angegeben werden.

ii

Nervensystem

Unter diese Kategorie fallen Neurowissenschaft, peripheres oder zentrales Nervensystem, Psychologie.

i) Sinnesorgane (Haut, Augen und Ohren)

Untersuchungen der Nase sollten unter ,Atmungssystem’ cingetragen werden, Untersuchungen der Zunge unter
,Gastrointestinales System, einschlieflich Leber".

Multisystemisch

=

Hierunter sollten nur Forschungsarbeiten erfasst werden, bei denen mehr als ein System von iiberragendem Interesse
ist, wie dies bei bestimmten Infektionskrankheiten der Fall ist; die Krebsforschung féllt nicht darunter.

v) Ethologie/Tierverhalten/Tierbiologie — Unter diese Kategorie fallen sowohl wild lebende Tiere als auch Tiere, die
hauptsichlich in Gefangenschaft leben, damit die betreffende Tierart ndher erforscht werden kann.

vi) Andere
Hierunter sind Forschungsarbeiten zu erfassen, die sich nicht auf eines der vorgenannten Organe/Systeme beziehen
oder die nicht organ-[systemspezifisch sind.

vii) Bemerkungen

Tiere, die zur Herstellung und Erhaltung von Krankheitserregern, Vektoren und Neoplasmen und fiir die Gewinnung
von anderem biologischen Material verwendet werden, sowie Tiere, die fiir die Herstellung polyklonaler Antikorper
im Rahmen der translationalen/angewandten Forschung benotigt werden — die Herstellung monoklonaler Antikorper
im Aszites-Verfahren (die unter die Kategorie ,Verwendung zu regulatorischen Zwecken und Routineproduktion, nach
Typ* fallt) ausgenommen —, sollten in den jeweiligen Feldern der Kategorien ,Untersuchungen im Rahmen der
Grundlagenforschung’ oder ,Translationale und angewandte Forschung' erfasst werden. Der Zweck der Untersuchun-
gen muss genau festgestellt werden, denn es konnten Eintragungen unter zwei Kategorien moglich sein und nur der
Hauptuntersuchungszweck sollte angegeben werden.
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11. Translationale und angewandte Forschung

Krebserkrankungen des Menschen

Infektionskrankheiten des Menschen

Kardiovaskuldre Erkrankungen des Menschen

Nerven- und Geisteserkrankungen des Menschen

Atemwegserkrankungen des Menschen

Gastrointestinale Erkrankungen des Menschen, einschlielich der Leber

Muskuloskelettale Erkrankungen des Menschen

Immunerkrankungen des Menschen

Erkrankungen des urogenitalen/des Fortpflanzungssystems des Menschen

Erkrankungen der Sinnesorgane des Menschen (Haut, Augen und Ohren)

Erkrankungen des endokrinen Systems/des Stoffwechselsystems des Menschen

Andere Humanerkrankungen

Tiererkrankungen und -krankheiten

Tierschutz

Krankheitsdiagnose

Pflanzenkrankheiten

Nicht regulatorische Toxikologie und Okotoxikologie

i) Jede Untersuchung im Rahmen der angewandten Forschung, die Krebserkrankungen des Menschen und Infektionskrank-
heiten des Menschen betrifft, sollte ungeachtet des Zielsystems hier erfasst werden.

Verwendungen von Tieren zu regulatorischen Zwecken, beispielsweise im Rahmen regulatorischer Karzinogenitits-
tudien, fallen nicht darunter.

—
=
=

Untersuchungen von Nasenerkrankungen sollten unter ,Atemwegserkrankungen des Menschen' erfasst werden, Zun-
generkrankungen unter ,Gastrointestinale Erkrankungen des Menschen, einschlieflich der Leber.

iii

JKrankheitsdiagnose’ schlieit Tiere ein, die zur direkten Diagnose von Krankheiten wie Tollwut und Botulismus
verwendet werden; Tiere fiir Verwendungen zu regulatorischen Zwecken fallen nicht darunter.

5

v) Unter Nicht regulatorische Toxikologie fallen forschungsorientierte Toxikologie und Untersuchungen im Rahmen
von Antrigen auf regulatorische Zulassung und zur Methodenentwicklung. Im Rahmen von Antrigen auf regulato-
rische Zulassung erforderliche Studien (Vorstudien, MTD — maximal vertragliche Dosis) fallen nicht darunter.

Unter ,Tierschutz’ sollten Untersuchungen gemaf Artikel 5 Buchstabe b Ziffer iii der Richtlinie 2010/63/EU erfasst
werden.

vi

vii

=

Bemerkungen

Tiere, die zur Herstellung und Erhaltung von Krankheitserregern, Vektoren und Neoplasmen und fiir die Gewinnung
von anderem biologischen Material verwendet werden, sowie Tiere, die fiir die Herstellung polyklonaler Antikorper
im Rahmen der translationalen/angewandten Forschung benétigt werden (die Herstellung monoklonaler Antikorper
im Aszites-Verfahren (die unter die Kategorie ,Verwendung zu regulatorischen Zwecken und Routineproduktion, nach
Typ* fallt) ausgenommen), sollten in den jeweiligen Feldern der Kategorien ,Untersuchungen im Rahmen der Grund-
lagenforschung’ oder ,Translationale und angewandte Forschung' erfasst werden. Der Zweck der Untersuchungen
muss genau festgestellt werden, denn es konnten Eintragungen unter zwei Kategorien moglich sein und nur der
Hauptuntersuchungszweck sollte angegeben werden.

12. Verwendung zu regulatorischen Zwecken und Routineproduktion

i) Verwendung von Tieren in Verfahren, die zur Erfullung gesetzlicher Auflagen fiir die Herstellung von Produkten/
Stoffen und ihre Einfiihrung und Haltung auf dem Markt durchgefiihrt werden, einschlielich Unbedenklichkeits- und
Risikobewertungen von Nahrungs- und Futtermitteln.

ii) Hierunter fallen Tests von Produkten/Stoffen, fiir die keine Antrdge auf regulatorische Zulassung gestellt werden (d. h.
Tests an Produkten/Stoffen (fir die ein Antrag auf regulatorische Zulassung vorgesehen war), die letztlich vom
Entwickler als nicht marktgeeignet angesehen werden und daher das Ende ihres Entwicklungsprozesses nicht erreicht
haben).

i) Unter diese Kategorie fallen auch Tiere, die im Rahmen der Herstellung von Produkten verwendet wurden, wenn der
Herstellungsprozess eine regulatorische Zulassung vorsieht (hier sind beispielsweise Tiere zu erfassen, die fir die
Herstellung von Arzneimitteln auf Serumbasis verwendet wurden).
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13. Verwendung zu regulatorischen Zwecken und Routineproduktion, nach Typ

Qualititskontrolle (einschlieflich Chargenunbedenklichkeit und -potenzpriifungen)

Andere Wirksamkeits- und Toleranzpriifungen

Toxizitits- und andere Unbedenklichkeitspriffungen, einschlieflich pharmakologischer Tests

Routineproduktion

i) Wirksamkeitspriifungen in der Entwicklungsphase eines neuen Arzneimittels fallen nicht darunter; sie sollten unter der
Kategorie ,Translationale und angewandte Forschung’ erfasst werden.

ii) Unter Qualitdtskontrolle sind Tiere zu erfassen, die zur Priifung der Reinheit, Stabilitit, Wirksamkeit, Potenz und
anderer Parameter fiir die Qualitdtskontrolle des Enderzeugnisses und seiner Bestandteile und fiir etwaige andere
Kontrollen, die wahrend des Herstellungsprozesses fiir Zulassungszwecke durchgefithrt werden, verwendet werden
oder die verwendet werden, um etwaigen anderen nationalen oder internationalen regulatorischen Vorgaben oder den
betriebsinternen Verfahrensvorgaben des Herstellers nachzukommen. Auch Pyrogenititspriifungen sind hier zu erfas-
sen.

iii

=

Andere Wirksamkeits- und Toleranzpriifungen. Hierunter fallen Wirksamkeitspriifungen von Bioziden und Pestiziden
sowie Toleranzpriifungen von Futtermittel-Zusatzstoffen.

iv,

=

Toxizitits- und andere Unbedenklichkeitspriifungen (einschlieflich der Unbedenklichkeitsbewertung von human-,
zahn- und veterindrmedizinischen Produkten und Geriten) decken Untersuchungen ab, denen ein Produkt oder ein
Stoff unterzogen wird, um sein Potenzial zur Induzierung gefahrlicher oder unerwiinschter Wirkungen bei Mensch
oder Tier bei beabsichtigter oder anomaler Verwendung oder bei der Herstellung oder sein potenzielles oder tatsich-
liches Vorhandensein als Schadstoff in der Umwelt zu erforschen.

v) Unter Routineproduktion ist die Herstellung von monoklonalen Antikorpern (im Aszites-Verfahren) und Blutpro-
dukten einschlieSlich polyklonaler Antiseren (nach anerkannten Methoden) zu erfassen. Die Immunisierung von
Tieren im Rahmen der Hybridom-Technik fallt nicht darunter und sollte unter der entsprechenden Kategorie unter
,Grundlagenforschung' oder ,Angewandte Forschung' erfasst werden.

14. Priifungen aufgrund von Rechtsvorschriften

Vorschriften fiir Humanarzneimittel

Vorschriften fiir Tierarzneimittel und ihre Riickstinde

Vorschriften fiir Medizinprodukte

Vorschriften fiir Industriechemikalien

Vorschriften fiir Pflanzenschutzmittel

Vorschriften fiir Biozidprodukte

Vorschriften fiir Lebensmittel, einschlieSlich Materialien, die mit Lebensmitteln in Berithrung kommen

Vorschriften fiir Futtermittel, einschlieflich Vorschriften fiir die Sicherheit von Zieltieren, Arbeitnehmern und Umwelt

Vorschriften fiir Kosmetikprodukte
Andere

i) Die Rechtsvorschrift sollte entsprechend dem vorgesehenen Hauptverwendungszweck angegeben werden.

ii) Wasserqualitit; Angaben zur Wasserqualitdt sollten beispielsweise im Falle von Leitungswasser unter Vorschriften fiir
Lebensmittel gemacht werden.

15. Anforderungen aufgrund von Rechtsvorschriften

Vorschriften, die EU-Anforderungen erfiillen

Vorschriften, die nur nationale Anforderungen erfiillen (EU-intern)

Vorschriften, die EU-externe Anforderungen erfiillen

i) Anhand dieser Kategorie ldsst sich der Grad der Harmonisierung zwischen verschiedenen Rechtsvorschriften fest-
stellen. Ausschlaggebend ist dabei nicht, wer die Priifung in Auftrag gibt, sondern welchen Vorschriften nachgekom-
men wird, wobei der weitestreichenden Harmonisierung Prioritdt einzurdumen ist.

i) Sind die nationalen Vorschriften von EU-Vorschriften abgeleitet, muss Vorschriften, die EU-Anforderungen erfiillen
gewihlt werden.

i) Unter Vorschriften, die EU-Anforderungen erfiillen, fallen auch etwaige internationale Auflagen, die gleichzeitig EU-
Anforderungen erfiillen (wie Priifungen nach ICH-, VICH-, OECD-Leitlinien, Monographien des Europdischen Arznei-
buchs).
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iv) Vorschriften, die nur nationale Anforderungen erfiillen (EU-intern) darf nur gewihlt werden, wenn die Priifung
durchgefiihrt wird, um die Anforderungen eines oder mehrerer Mitgliedstaaten zu erfiillen, wobei es sich nicht
unbedingt um den Mitgliedstaat handeln muss, in dem die Arbeiten durchgefithrt werden. Es gibt jedoch keine
dquivalente EU-Anforderung.

v) Vorschriften, die EU-externe Anforderungen erfiillen, muss gewahlt werden, wenn keine vergleichbare Vorschrift fiir
die Durchfithrung der Priifung nach EU-Anforderungen existiert.

16. Qualititskontrolle (einschlieflich Chargenunbedenklichkeit und -potenzpriifungen)

Chargenunbedenklichkeitspriifungen

Pyrogenititspriifungen

Chargenpotenzpriifungen

Andere Qualititskontrollen

Chargenunbedenklichkeitspriifungen schlieen Pyrogenitatspriifungen aus. Diese sind unter der separaten Kategorie Pyro-
genitdtspriiffungen zu erfassen.

17. Toxizitits- und andere Unbedenklichkeitspriifungen, nach Priifungstypen

Testmethoden zur Priifung auf akute Toxizitit (bei einmaliger Verabreichung) (einschlieflich Limit-Test)

Hautreizung/-dtzung

Hautsensibilisierung

Augenreizung/-dtzung

Toxizitdt bei wiederholter Applikation

Karzinogenitdt

Gentoxizitdt

Reproduktionstoxizitit

Entwicklungstoxizitit

Neurotoxizitat
Kinetik (Pharmakokinetik, Toxikokinetik, Riickstandsabbau)

Pharmakodynamik (einschlieflich Sicherheitspharmakologie)

Fototoxizitdt

Okotoxizitit

Unbedenklichkeitspriifung von Nahrungs- und Futtermitteln
Unbedenklichkeit fiir Zieltiere
Andere

i) Immuntoxikologische Untersuchungen sollten unter Toxizitdt bei wiederholter Applikation erfasst werden.

ii) Kinetik (Pharmakokinetik, Toxikokinetik, Riickstandsabbau): Werden als Teil der regulatorischen Toxizitdtspriifung
(Fille wiederholter Verabreichung) toxikokinetische Untersuchungen durchgefiihrt, so sollten diese unter ,Toxizitit bei
wiederholter Applikation® erfasst werden.

ili) Unbedenklichkeitspriifungen von Nahrungs- und Futtermitteln umfassen auch Trinkwasseruntersuchungen (einschlief3-
lich Untersuchungen der Unbedenklichkeit fiir Zieltiere).

iv) Unbedenklichkeit fiir Zieltiere: Hierunter fallen Untersuchungen, mit denen sichergestellt werden soll, dass ein fiir ein
bestimmtes Tier vorgesehenes Produkt fiir alle Tiere dieser Art unbedenklich ist (Chargenunbedenklichkeitspriifungen,
die unter ,Qualititskontrolle‘ erfasst werden, fallen nicht darunter).

18. Akute und subakute Toxizitit — Testmethoden

LD50, LC50
Andere letale Methoden
Nichtletale Methoden

19. Toxizitit bei wiederholter Applikation

< und 28 Tage
29-90 Tage
> 90 Tage
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20. Verwendung von Tieren zur regulierten Produktion, nach Produkttypen

Produkte auf Blutbasis

Monoklonale Antikorper

Andere

21. Okotoxizitit

Akute Toxizitit

Chronische Toxizitit

Reproduktionstoxizitt

Endokrine Wirkung

Bioakkumulation
Andere

C. ANMERKUNGEN DES MITGLIEDSTAATS

1. Allgemeine Informationen iiber etwaige Trendinderungen, die seit dem vorangegangenen Berichtszeitraum fest-
gestellt wurden.

2. Informationen iiber eine signifikante Zunahme bzw. Abnahme der Zahl von Versuchstieren in einem oder allen der
genannten Bereiche, mit Begriindung.

3. Informationen iiber Trenddnderungen bei den tatsichlichen Schweregraden, mit Begriindung.

4. Besondere Bemithungen zur Umsetzung des Grundsatzes der Vermeidung, Verminderung und Verbesserung (3R-
Prinzip) und seine eventuellen Auswirkungen auf die Statistik.

5. Weitere Aufschliisselung der Kategorien ,Andere’, sofern eine erhebliche Anzahl Tiere unter diese Kategorie fallt.

6.  Einzelheiten iiber Fille, in denen der Schweregrad ,schwer’ mit oder ohne vorherige Genehmigung tiberschritten
wird, mit Angaben zu Art und Anzahl der Tiere, zu etwaigen vorherigen Ausnahmegenehmigungen, zu den Einzelheiten

¢

der Verwendung und den Griinden fiir das Uberschreiten des Schweregrads ,schwer".
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BERICHTIGUNGEN
Berichtigung der Richtlinie 2009/76/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 13. Juli 2009 iiber den
Geriuschpegel in Ohrenhéhe der Fahrer von land- oder forstwirtschaftlichen Zugmaschinen auf Ridern

(Amtsblatt der Europdischen Union L 201 vom 1. August 2009)

Seite 20, Anhang I, Nummer 2.6:
anstatt: ,Die Messungen sind bei klarem Wetter und schwachem Wind vorzunehmen.”

muss es heiffen:  ,Die Messungen sind bei klarem Wetter und keinem oder schwachem Wind vorzunehmen.”







EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) bietet einen direkten und kostenlosen Zugang zum EU-Recht.
Die Website erméglicht die Abfrage des Amtisblatts der Europdischen Union und enthélt dariiber hinaus
die Rubriken Vertrdge, Gesetzgebung, Rechtsprechung und Vorschlage fiir Rechtsakte.

Weitere Informationen liber die Européische Union finden Sie unter: http://europa.eu

Amt fiir Veréffentlichungen der Europédischen Union
2985 Luxemburg
LUXEMBURG
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