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Eljarasok jelilései

*

**I

seskor

***I

Konzultacios eljaras

leadott szavazatok tobbsége

Egyiittmiikodési eljaras (elsd olvasat)

leadott szavazatok tobbsége

Egyiittmiikddési eljaras (masodik olvasat)

leadott szavazatok tobbsége a kozos allaspont jovahagydsahoz
a Parlament ésszes képviselGjének tobbsége a kozos allaspont
elutasitasdahoz vagy modositdasahoz

Hozzéjarulas

a Parlament dsszes képviselGjének tobbsége, kivéve az EK-
Szerzodes 105., 107., 161. és 300., valamint az EU-Szerzédés 7.
cikke ald tartozo esetekben

Egyiittdontési eljaras (elso olvasat)

leadott szavazatok tobbsége

Egytittdontési eljaras (masodik olvasat)

leadott szavazatok tobbsége a kozos allaspont jovahagydsahoz
a Parlament dsszes képviselGjének tobbsége a kozos dllaspont
elutasitasahoz vagy modositasahoz

Egyiittdontési eljaras (harmadik olvasat)

leadott szavazatok tobbsége a kozos szovegtervezet
Jjovahagyadsahoz

(Az eljaras tipusa a Bizottsag altal javasolt jogalaptol fligg.)

Modositasok jogalkotasi szoveghez

A Parlament modositasaiban a modositott szoveget félkovér dolt betiikkel
jelolik. A médosito jogi aktusok esetében félkovéren kell jeldlni a 1étezd
rendelkezés azon részeit, amelyeket a Parlament modositani kivan, de
amelyeket a Bizottsadg nem moédositott. Az ilyen részekben az esetleges
torléseket a kovetkez6képpen kell jeldlni: [...]. A normdl délt betiis kiemelés
jelzi az illetékes osztalyoknak, hogy a jogalkotasi szoveg mely részeiben
javasolnak javitasokat a végleges szoveg kidolgozasanak elGsegitése
érdekében (példaul nyilvanvalé hibak vagy kihagyasok egy adott nyelvi
valtozatban). Az ilyen jellegii javasolt modositasokat egyeztetni kell az
érintett osztalyokkal.
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AZ EUROPAI PARLAMENT JOGALKOTASI ALLASFOGLALAS-TERVEZETE

a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérol szolo europai parlamenti és tanacsi

iranyelvre iranyulé javaslatrol

(COM(2008)0543 — C6-0391/2008 — 2008/0211(COD))

(Egyiittdontési eljaras: elso olvasat)

Az Eurdpai Parlament,

— tekintettel a Bizottsdgnak az Eurdpai Parlamenthez €s a Tanacshoz intézett javaslatara

(COM(2008)0543),

— tekintettel az EK-Szerzddés 251. cikkének (2) bekezdésére €s 95. cikkére, amely alapjan a
Bizottsag javaslatat benyujtotta a Parlamentnek (C6-0391/2008),

— tekintettel eljarasi szabalyzata 51. cikkére,

— tekintettel a Mezdgazdasagi és Vidékfejlesztési Bizottsag jelentésére és a
Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag €s az Ipari,
Kutatési és Energialigyi Bizottsag véleményeire (A6—0240/2009),

1. jovahagyja a Bizottsag javaslatat annak modositott formajaban;

2. felhivja a Bizottsagot, hogy utalja az ligyet 01jbol a Parlamenthez, ha a javaslatot
lényegesen modositani kivanja, vagy helyébe masik szoveget kivan 1éptetni,

3. utasitja elndkét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tandcsnak és a Bizottsagnak.

Modositas 1

Iranyelvre iranyul6 javaslat
6 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Bizonyos gerinctelen allatfajokra is ki
kell terjeszteni az iranyelv hatalyat, mivel
tudomanyos bizonyitékok igazoljak, hogy
ezek a fajok képesek érezni a fajdalmat,
szenvedést, stresszt, illetve a maradando
egészségkarosodas kovetkezményeit.

Modositas

(6) Bizonyos gerinctelen allatfajokra is
kivanatos kiterjeszteni az iranyelv hatalyat,
amennyiben tudoményos bizonyitékok
igazoljak, hogy ezek a fajok képesek érezni
a fajdalmat, szenvedést, stresszt, illetve a
maradand6 egészségkarosodas
kovetkezményeit.

Indokolas

A szovegezés tul altaldanos, és rengeteg olyan allatfajra terjesztené ki a szabalyozast, amelyek
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joleéti szempontbol nem profitalnanak belole.

Modositas 2

Iranyelvre iranyul6 javaslat
7 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) Az iranyelv hatalyat szintén ki kell
terjeszteni a gerinces allatok embriondlis és
magzati allapotu 1étformaira, mivel
tudomanyosan bizonyitott, hogy fejlédésiik
utolsé harmadaban jobban ki vannak téve a
fajdalom, szenvedés és stressz
kockézatanak, amely kedvezdtleniil
befolyasolhatja tovabbi fejlodésiiket. A
tudomanyos megfigyelések sordn az is
bebizonyosodott, hogy a fejlédés korabbi
szakaszaban 1év0 embrionalis €s magzati
allapotu létformakon végzett eljarasok
szintén fajdalmat, szenvedést, stresszt vagy
maradand6 egészségkarosodast
okozhatnak, amennyiben ezek a
fejlodésben 1€vo 1étformak novekedésiik
elsd két harmada utan is életben maradnak.

Modositas

(7) Az iranyelv hatalyat szintén ki kell
terjeszteni a gerinces allatok embriondlis és
magzati allapotu 1étformaira olyan
esetekben, ahol tudomanyosan bizonyitott,
hogy fejlédésiik utols6é harmadéaban jobban
ki vannak téve a fajdalom, szenvedés és
stressz kockazatanak, amely kedvezdtleniil
befolyasolhatja tovabbi fejlodésiiket. A
tudomanyos megfigyelések sordn az is
bebizonyosodott, hogy a fejlédés korabbi
szakaszaban 1év0 embrionalis €s magzati
allapottu emlésfajokon végzett eljarasok
szintén fajdalmat, szenvedést, stresszt vagy
maradand6 egészségkarosodast
okozhatnak, amennyiben ezek a
fejlodésben 1€vo 1étformak novekedésiik
elsd két harmada utan is életben maradnak.

Indokolas

Az iranyelv hatalyanak embrionalis és magzati fejlodési szakaszban [évo allatokra torténo
kiterjesztése onkényes, hiszen nem dllnak rendelkezésre meggyozo tudomanyos bizonyitékok
az embriok és magzatok érzékelési képessége tekintetében.

Modositas 3

Iranyelvre iranyulo javaslat
8 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) Jollehet az éld allatokon végzett
kisérleteket mas, élo dllatok
felhasznalasat nem igénylo modszerekkel
lenne kivanatos felvaltani, az emberi ¢és
allati egészség, valamint a kdrnyezet

PE418.310v01-00

Modositas

(8) Az emberi és allati egészség, valamint a
kornyezet védelme a tudomdny jelenlegi
korlatai kézott még elképzelhetetlen €16
allatokon végzett kisérletek nélkiil. Ez az
iranyelv azonban jelentos lépés annak a
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védelme ma még elképzelhetetlen €16
allatokon végzett kisérletek nélkiil.

Modositas 4

Iranyelvre iranyuld javaslat
8 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

célnak az elérése felé, amely szerint —
amint ez tudomdnyos szempontbol
lehetséges — megtorténik a tudomdnyos
kisérletekre hasznalt élo dllatok teljes
kivaltasa. E cél elérése érdekében jelen
iranyely az alternativ modszerek
fejlodésének elomozditasat és
tamogatdsat, valamint a kisérleti dallatok
magas szintii védelmének biztositdsdt
célozza. A tudomadny és az dallatok
védelmével kapcsolatos intézkedések
alakulasa fényében ezen irdanyelvet
rendszeres feliilvizsgalatnak kell alavetni.

Modositas

(8a) Tekintettel a tudomdnyos fejlodésre,
az dallatkisérletek alkalmazdsa tovabbra is
a kozegészség terén végzett kutatds
rendkiviil magas szinvonalanak
biztositasara szolgdlo fontos eszkozok
egyike marad.

Indokolas

Az dllatok tudomanyos célokra valo felhaszndlasara szamos esetben azért keriil sor, hogy
tiszteletben lehessen tartani a mindségre, a hatékonysdgra és a biztonsagra vonatkozo
europai normakat, az olyan tesztek kiegészitéseképpen, amelyek soran nem vesznek igénybe

allatokat.

Modositas 5

Iranyelvre iranyul6 javaslat
9 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(9) Az ¢éIo kisérleti allatok gondozasat és
felhasznalasat a helyettesités, csokkentés és
tokéletesités nemzetkozileg elfogadott elve
szabalyozza. Annak érdekében, hogy a
Kozosségen beliil az allatok tenyésztése,
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Modositas

(9) Az ¢éI0 kisérleti allatok gondozasat és
felhasznalasat a helyettesités, csokkentés és
tokéletesités nemzetkozileg elfogadott elve
szabalyozza. Annak érdekében, hogy a
Kozosségen belill az allatok tenyésztése,
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gondozésa ¢€s kisérleti felhasznaldsa az
egyéb nemzetkozi és nemzeti
kovetelmények szellemében torténjen, a
helyettesités, csokkentés és tokéletesités
elvét az iranyelvben foglaltak
végrehajtasakor modszeresen figyelembe
kell venni.

Modositas 6

Iranyelvre iranyuld javaslat
10 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(10) Az allatok 6nmagukban is értéket
képviselnek, amit tiszteletben kell tartani.
A szélesebb kozvélemény részérdl szintén
megfogalmazddtak etikai aggalyok az
allatok kisérleti felhasznalasat illetéen. Az
allatokkal ezért mindenkor érz6 lényként
kell banni, kisérleti felhasznalasuk pedig
csak azokra a teriiletekre korlatozodhat,
amelyek eldreviszik a tudomanyt, és végsd
soron az emberek és allatok egészségét,
illetve a kornyezet védelmét szolgaljak. A
Ko6z0sség hataskorébe tartozo egyeb
teriileteken meg kell tiltani az allatok
tudomanyos célu felhasznalasat.

gondozésa ¢€s kisérleti felhasznaldsa az
egyéb nemzetkdzi és nemzeti
kovetelmények szellemében torténjen, a
helyettesités, csokkentés és tokéletesités
elvét az iranyelvben foglaltak
végrehajtasakor modszeresen figyelembe
kell venni. A Bizottsag nagyfoku
datlathatosagot biztosit az dllatok
felhasznaldsa, valamint a nyilvanossag
dllatvédelmi intézkedések végrehajtasarol
és az dllatkisérletek kivaltdsa felé tett
elmozduldsrdl torténd tajékoztatisa
tekintetében.

Modositas

(10) Az allatok 6nmagukban is értéket
képviselnek, amit tiszteletben kell tartani.
A szélesebb kozvélemény részérdl szintén
megfogalmazddtak etikai aggalyok az
allatok kisérleti felhasznalasat illetéen. Az
allatokkal ezért mindenkor €érz6 lényként
kell banni, kisérleti felhasznalasuk pedig
csak azokra a teriiletekre korlatozodhat,
amelyek eldreviszik a tudomanyt és az
alapvetd ismereteket, hiszen ez végso
soron az emberek és allatok egészségét,
illetve a kornyezet védelmét is
szolgalhatja. Ennélfogva az dllatok
tudomanyos eljardsok sordn torténd
felhasznalasara csak akkor keriilhet sor,
ha allatok bevondsdt nem igénylé
alternativ megoldasok nem dllnak
rendelkezésre. A K6z0sség hataskorébe
tartozo egyéb teriileteken meg kell tiltani
az allatok tudomanyos célu felhasznalasat.

Indokolas

Az orvostudomany fejlodése tele van olyan példakkal, amikor az alapvetd ismeretek
megszerzésének vagya késobb rendkiviil hasznosnak bizonyult, bar maganak a kutatasnak az

idejében nem ismerték el.
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Modositas 7

Iranyelvre iranyul6 javaslat
11 a preambulumbekezdés (aj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(11a) Az dallatjolétert és az dllatok
védelméért 2006 és 2010 kozott folytatott
kozosségi cselekvési terv
(COM(2006)0013)! célkitiizéseivel
osszhangban a Bizottsagnak torekednie
kell a kisérleti célra hasznalt dllatok
jolétének nemzetkozi szintii
elomozditasdra, és a7 OIE — az
Allategészségiigyi Vildgszervezet — égisze
alatt kiilonosen az allatkisérletek
kivaltasara, csokkentésére és
tokéletesitésére, valamint arra, hogy a
helyes laboratoriumi gyakorlatnak valo
megfelelés feltételei kozott az dllatjoléti
eloirasoknak valo megfelelés is
szerepeljen.

'HL C 49., 2006.2.28.

Indokolas

Az dllatjolétert és az allatok védelméert 2006 és 2010 kozott folytatott kozosségi cselekvesi

tervrol szolo bizottsagi kozlemeny egyik fo céljaként az unios és nemzetkozi allatjoléti normak

emeléset hatarozza meg. Az allatkisérletek kivaltasa, csokkentése és tokéletesitése az
Allategészseégiigyi Vilagszervezet égisze alatt nem csak ezt a célt szolgalna, hanem az

allatjoléti normdaknak a harmadik orszagokban valo magasabb szintre helyezése altal védené

az EU iparat is.

Modositas 8

Iranyelvre iranyul6 javaslat
12 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(12) A mddszerek, illetve a kisérleti fajok
megvalasztasa kozvetlen hatdst gyakorol
mind a felhasznalt allatok szamara, mind

RR\780169HU.doc
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Modositas

(12) A moddszerek, illetve a kisérleti fajok
megvalasztasa kozvetlen hatdst gyakorol
mind a felhasznalt allatok szamara, mind
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Jjolétiikre. A modszervalasztasnak ennek
megfelelden biztositania kell a
legcélravezetdbb, de a legkevesebb
fajdalmat, szenvedést vagy stresszt okozé
modszer kivalasztasat. A
modszervalasztaskor tehat arra kell
torekedni, hogy a kivalasztott modszer a
lehet6 legkevesebb allat felhasznalasaval
statisztikailag megbizhato eredményeket
hozzon, alanyaul pedig az idegélettani
szempontbol legkevésbé érzékeny fajokat
valasszak, amelyek relevans
kovetkeztetésekkel tudnak szolgalni a
célfajok szempontjabol.

jolétiikre. A modszervalasztasnak ennek
megfelelden biztositania kell a
legcélravezetobb, de a legkevesebb
fajdalmat, szenvedést vagy stresszt okozo
modszer kivalasztasat. A
modszervalasztaskor tehat arra kell
torekedni, hogy a kivalasztott modszer a
lehetd legkevesebb allat felhasznéalasaval
megbizhato eredményeket hozzon,
alanyaul pedig az idegélettani szempontbol
legkevésbé érzékeny fajokat valasszak,
amelyek relevans kovetkeztetésekkel
tudnak szolgélni a célfajok szempontjabol.

Indokolas

Nincs sziikség minden esetben statisztikai alatamasztasra, a tudomanyos helytallosaghoz
esetenkent elég csupan kisszamu dllatra hivatkozni.

Modositas 9

Iranyelvre iranyulo javaslat
14 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(14) A nem megfeleléen megvalasztott
le6lési modszer komoly fajdalmat,
szenvedést és stresszt okozhat az allat
szamara. A modszervalasztas mellett
ugyanilyen fontos a miiveletet végzd
személy szakmai hozzaértése. Ily modon
az allatot kizarolag az arra jogosult
személy Olheti le, az adott faj sajatossagait
is figyelembe vevd, humanus modszer
alkalmazasaval.

PE418.310v01-00
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Modositas

(14) A nem megfeleléen megvalasztott
le6lési modszer komoly fajdalmat,
szenvedést és stresszt okozhat az allat
szdmara. A modszervalasztas mellett
ugyanilyen fontos a miiveletet végzd
személy szakmai hozzéaértése. Ily médon
az allatot kizarolag képzett és arra jogosult
személy Olheti le, az adott faj sajatossagait
is figyelembe vevd, humanus modszer
alkalmazasaval.
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Modositas 10

Iranyelvre iranyuld javaslat
16 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(16) A tudomany jelenlegi allasa szerint a
féemlds allatok kisérleti felhasznalaséara
ma még sziikség van az orvosbiologiai
kutatdsokhoz. Az emberi fajhoz vald
genetikai kozelségiik és rendkiviil fejlett
szocialis készségeik miatt azonban a
féemlds allatok tudomanyos célu
felhasznalasa felvet bizonyos etikai és
gyakorlati kérdéseket a laboratoriumi
kornyezetben jelentkez6 viselkedésbeli,
kdrnyezeti és szocialis sziikségleteiket
illetden. Ezenkiviil a féemlds allatok
kisérleti felhasznalasa foglalkoztatja
leginkabb a kozvéleményt. A f6emlds
allatok kisérleti felhasznalasat ezért
kizarolag azon 1étfontossagu, az emberek
javat szolgalo orvosbiologiai teriileteken
lehet engedélyezni, ahol még nem léteznek
erre alternativak, és csak azokban az
esetekben, ahol az alkalmazott eljardst a
pdciens mindennapi életvitelére nézve
életveszélyes vagy sulyosan
egészségkarosito klinikai dllapottal
osszefiiggésben haszndljak, illetve ha
ezzel a f6emlds allat kérdéses fajanak
fennmaradasa biztosithatd. Az
orvosbiologia egyes teriiletein folytatott
alapkutatas hasznos, 0j eredményekkel
szolgalhat, amelyek szdmos esetben az
emberi ¢letet veszélyeztetd vagy sulyos
egészségkarosodassal fenyegetd allapottal
Osszefiiggésben alkalmazhatok. A ,,silyos
vagy életveszélyes klinikai dllapot”-ra valo
utalas a kozosségi jogbhan
meggyokeresedett terminoldgia: a
141/2000/EK rendelet, a 2001/20/EK
iranyely, a 726/2004/EK rendelet és az
507/2006/EK bizottsagi rendelet egyarant
hasznadlja.
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Modositas

(16) A tudomany jelenlegi allasa szerint a
féemlds allatok kisérleti felhasznalaséara
ma még sziikség van az orvosbiologiai
kutatasokhoz. Az emberi fajhoz vald
genetikai kozelségiik és rendkiviil fejlett
szocialis készségeik miatt azonban a
féemlds allatok tudomanyos célu
felhasznalasa felvet bizonyos etikai és
gyakorlati kérdéseket a laboratoriumi
kornyezetben jelentkezd viselkedésbeli,
kornyezeti és szocialis sziikségleteiket
illetden. Ezenkiviil a féemlds allatok
kisérleti felhasznalasa foglalkoztatja
leginkabb a kozvéleményt. A f6emlds
allatok kisérleti felhasznalasat ezért
kizarélag olyan 1étfontossagu, az emberek
javat szolgalo orvosbiologiai teriileteken
lehet engedélyezni, ahol még nem léteznek
erre alternativak, illetve ha ezzel a féemlos
allat kérdéses fajanak fennmaradasa
biztosithatd. Az orvosbioldgia egyes
tertiletein folytatott alapkutatas hasznos, 4j
eredményekkel szolgalhat, amelyek a
késobbiekben szamos esetben az emberi
¢letet veszélyeztetd vagy stlyos
egeészségkarosodassal fenyegetd allapottal
Osszefiiggésben alkalmazhatok.
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Indokolas

A kisérletek sulyos klinikai dllapotok kezelése szempontjabol betoltott szerepének kiemelésével
sok olyan alapveto kutatast kizarnank, amelyek megvalositasuk idején nem kapcsolodnak
kozvetleniil az efféle sulyos dllapotok kezeléséhez, idovel azonban fontos szerephez juthatnak

a klinikai fejlodés terén.

Modositas 11

Iranyelvre iranyul6 javaslat
18 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(18) A vadon ¢l6 foemlos allatok befogasa
rendkiviili stresszel jar az dllatokra nézve,
és a befogas és a szdllitas soran magasabb
a sériilés és a szenvedés kockazata is. A
vadon élo allatok tenyésztési célu
befogasanak fokozatos felszamolasa
érdekében, amint arra mod nyilik, a
tudomanyos kisérleteket a madr fogsagban
tenyésztett egyedek utodaira kell
korlatozni. A f6emlds éallatokat tenyésztd
vagy beszallito 1étesitményeknek ezért e
célkitlizés fokozatos teljesitését timogato
¢s eldsegitd stratégiat kell életbe
1éptetniiik.

Modositas

(18) A vadon €106 allatok tenyésztési célu
befogasanak fokozatos felszamolasa
érdekében, mihamarabb mélyrehato
tudomanyos elemzést kell végezni annak
megvalosithatosagarol, hogy csak
onfenntarto koloniakbdl szarmazo
dllatokat hasznadljanak fel. A t6emlds
allatokat tenyésztd vagy beszallitd
létesitményeknek ezért e célkitlizés
fokozatos teljesitését tamogatod és eldsegitd
stratégiat kell életbe léptetniiik.

Indokolas

Megfelelo tudomanyos elemzésre van sziikség, mielott ez jogi kovetelménnyé valna.

Modositas 12

Iranyelvre iranyulo javaslat
21 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(21) Az atlathatdsag novelése, a
projektengedélyeztetés elosegitése és a
megfelelés ellendrzéséhez sziikséges
eszk0zok rendelkezésre bocsatasa
érdekében az egyes eljarasokat osztalyozni
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Modositas

(21) Az atlathatdsag novelése, a
projektengedélyeztetés elésegitése és a
megfelelés ellendrzéséhez sziikséges
eszk0zok rendelkezésre bocsatasa
érdekében az egyes eljarasokat osztalyozni
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kell a becstilt fajdalomszint, valamint a
szenvedés, stressz €s tartos
egészségkarosodas mértéke szerinti
sulyossagi skalan. A sulyossagi besorolds
egyes kategoridinak pontos
meghatdrozdsahoz a Bizottsdg az érdekelt
felekkel konzultalva kritériumrendszert
dolgoz ki a tagallamokban mar
alkalmazott, illetve a kiilonbozo
nemzetkozi szervezetek dltal tamogatott
sulyossagi besoroldsi rendszerek alapjdn.

Modositas 13

Iranyelvre iranyuld javaslat
22 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(22) Etikai megfontolasbol meg kell
allapitani a fajdalom, a szenvedés és a
stressz felsd hatarat, amely felett mar nem
szabad az allatot kisérleti eljarasnak
kitenni. Ennek megfelelden be kell tiltani
azokat az eljarasokat, amelyek sulyos
fajdalommal, szenvedéssel vagy stresszel
jarnak vagy hosszabb ideig elhtizdédnak. Az
egységes jelentésformatum kidolgozéasakor
az etikai értékelés folyaman elérevetitett
stlyossagi fok helyett az allat tényleges
szenvedésének sulyossagat kell figyelembe
venni.

Modositas 14

Iranyelvre iranyul6 javaslat
23 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(23) A felhasznalt kisérleti allatok szama
az eljarasok ugyanazon egyeden vald
tobbszori végrehajtasaval is csokkenthetd,
ahol ez nem von le a kisérlet
eredményességébol vagy nincs tulsdgosan
kedvez6tlen hatassal az allat jolétére. Egy
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kell a becstilt fajdalomszint, valamint a
szenvedés, stressz €s tartos
egeészségkarosodas mértéke szerinti
sulyossagi skalan.

Modositas

(22) Etikai megfontolasbol meg kell
allapitani a fajdalom, a szenvedés és a
stressz felsd hatarat, amely felett mar nem
szabad az 4llatot kisérleti eljarasnak
kitenni. Ennek megfelelden dltalaban nem
szabad engedélyezni azokat az eljarasokat,
amelyek stlyos fajdalommal, szenvedéssel
vagy stresszel jarnak vagy hosszabb ideig
elhuzdodnak. Az egységes jelentésformatum
kidolgozasakor az etikai értékelés
folyaman eldrevetitett stlyossagi fok
helyett az allat tényleges szenvedésének
sulyossagat kell figyelembe venni.

Modositas

(23) A felhasznalt kisérleti allatok szama
az eljarasok ugyanazon egyeden valo
tobbszori végrehajtasaval is csokkentheto,
ahol ez nem von le a kisérlet
eredményességébol vagy nincs tulsdgosan
kedvezdtlen hatassal az allat jolétére. Egy
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adott allat tobbszori kisérleti
felhasznalasarol azonban annak fényében
kell donteni, hogy az — az éllat teljes
¢letttjat tekintve — valoban csak minimalis
hatast gyakorol-e jollétére. Mivel erre
vonatkozoan kétségek meriilhetnek fel,
minden esetet kiilon-kiilon kell elbirdlni az
ujrafelhasznéalhatdsadg szempontjabol,
illetve az csak azon eljarasok tekintetében
engedélyezhetd, ahol a fajdalom, stressz és
szenvedés mértéke kelloképpen alacsony.

Modositas 15

Iranyelvre iranyul6 javaslat
24 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(24) Az eljaras végeztével az allat tovabbi
sorsardl allatjoléti és kornyezetvédelmi
szempontokat figyelembe véve a lehetd
legmegfelelobb mdodon kell donteni. Azt az
allatot, amelynek jolléte az eljarast
kévetden mar nem biztosithatd, humanus
modszer alkalmazasaval le kell 6lni.
Bizonyos esetekben az allatok — példaul
kutyak vagy macskak — szabadon
engedhetdk, illetve befogadd csaladokhoz
1jbol kihelyezhetdk, mivel sorsuk irant
kiilonosen aggddik a kdzvélemény.
Amennyiben a létesitmény modot nyu;jt
ujboli kihelyezésre, az allat megfeleld
visszailleszkedését eldsegitd rendszert kell
bevezetnie, amellyel biztosithato a
befogadas eredményessége, egyuttal
elkeriilhetd minden felesleges stressz és
szavatolhat6 a kozbiztonsag.
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adott allat tobbszori kisérleti
felhasznaldsarol azonban annak fényében
kell donteni, hogy az — az allat teljes
¢letttjat tekintve — valoban csak minimalis
hatast gyakorol-e jolétére. Mivel erre
vonatkozoan kétségek meriilhetnek fel,
minden esetet kiilon-kiilon kell elbirdlni az
ujrafelhasznalhatdsadg szempontjabal,
illetve az csak azon eljarasok tekintetében
engedélyezhetd, ahol a felhalmozodo
fajdalom, stressz és szenvedés mérteke
etikailag indokolt.

Modositas

(24) Az engedélyezett eljaréas végeztével az
allat tovabbi sorsardl allatjoléti és
kornyezetvédelmi szempontokat
figyelembe véve a lehetd legmegfelelobb
modon kell donteni. Azt az allatot,
amelynek joléte az eljarast kovetden mar
nem biztosithatd, humanus moédszer
alkalmazaséval le kell 6lni. Bizonyos
esetekben az allatok — példaul kutyak vagy
macskdak — szabadon engedhetdk, illetve
befogado csaladokhoz 0jbol kihelyezhetdk,
mivel sorsuk irant kiilondsen aggodik a
kozvélemény. Amennyiben a létesitmény
modot nyujt Gjboli kihelyezésre, az allat
megfeleld visszailleszkedését eldsegitd
rendszert kell bevezetnie, amellyel
eldsegitheto a befogadas eredményessége,
egyuttal elkeriilhetd minden felesleges
stressz és szavatolhato a kozbiztonsag.
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Modositas 16

Iranyelvre iranyuld javaslat
25 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(25) Allati szervekre és szovetekre in vitro
modszerek kifejlesztéséhez van sziikség. A
csokkentés elvének szellemében a
tagallamok programokat dolgoznak ki a
humdnus modszerekkel ledlt allatok
szerveinek €s szoveteinek egymas kozotti
megosztasara.

Modositas

(25) Allati szervekre és szovetekre in vitro
modszerek kifejlesztéséhez van sziikség. A
csOkkentés elvének szellemében kivdnatos
lenne, hogy a tagallamok programokat
dolgozzanak ki a kiméletes modszerekkel
leolt allatok szerveinek €s szoveteinek
egymas kozotti megosztasara.

Indokolas

Az dllati szovetek és szervek megosztasat célzo programok kidolgozadsat nem lehet kotelezévé
tenni, tekintettel egy ilyen eldiras végrehajtasanak nagyfoku nehézségére. Egy erre iranyulo

ajanlds azonban célravezetd.

Modositas 17

Iranyelvre iranyul6 javaslat
26 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(26) A kisérleti allatok joléte nagyban fiigg
az eljarasokat végzo és feliigyeld
szakemberek, valamint az allatokat napi
szinten gondozd személyzet munk4jat
feliigyeld szakemberek felkésziiltségétol és
szakértelmétdl. A megfeleld szakmai
szinvonal fenntartasa érdekében csak olyan
személy foglalkozhat az allatokkal vagy
végezhet eljarasokat allatokon, aki ezekre a
tevékenységekre vonatkozdan hatosagi
engedéllyel rendelkezik. Elsddlegesen a
szaktudas megfeleld szintjének
megszerzését €s fenntartasat kell
biztositani, amelyrdl szamot kell adni az
engedélyek kiadasa vagy megujitasa elott.
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Modositas

(26) A kisérleti allatok joléte nagyban fiigg
az eljarasokat végzo és feliigyeld
szakemberek, valamint az allatokat napi
szinten gondoz6 személyzet munkajat
feligyeld szakemberek felkésziiltségétdl és
szakértelmétdl. A megfelelé szakmai
szinvonal fenntartasa érdekében csak olyan
személy foglalkozhat az allatokkal vagy
végezhet eljarasokat allatokon kizdarolag
létesitményeken beliil, aki ezekre a
tevékenységekre vonatkozoan hatosagi
engedéllyel rendelkezik. Elsddlegesen a
szaktudas megfeleld szintjének
megszerzését és fenntartasat kell
biztositani, amelyrél szamot kell adni az
engedélyek kiaddsa vagy megujitasa eldtt.
Az illetékes hatosag dltali engedélyezést és
a vonatkozo képzések sikeres elvégzésének
igazolasat valamennyi tagallamnak
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Modositas 18

Iranyelvre iranyuld javaslat
27 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(27) A l1étesitményeknek megfeleld
épiiletekkel és berendezésekkel kell
rendelkeznilik az egyes allatfajok
elhelyezési kovetelményeinek
teljesitéséhez és az eljarasok hatékony és
az allatok szempontjabol a legkevesebb
stresszel jar6 lebonyolitdsdhoz. A
létesitmény csak az illetékes hatosag
engedélyének birtokdban kezdheti meg
mikodését.

kolcsonosen el kell ismernie.

Modositas

(27) A létesitményeknek megfeleld
épiiletekkel és berendezésekkel kell
rendelkeznilik az egyes éallatfajok
elhelyezési kovetelményeinek
teljesitéséhez, fovabba az eljarasok
hatékony ¢és a kozvetleniil érintett allatok,
valamint dllattdarsaik szempontjabol a
legkevesebb stresszel jarod
lebonyolitasdhoz. A 1étesitmény csak az
illetékes hatosag engedélyének birtokaban
kezdheti meg miikddését.

Indokolas

El kell keriilni azt, hogy az dallatok jelen legyenek a tarsaikkal valo kisérletezések sordn, mivel

ez stresszt és szorongast okoz a szamukra.

Modositas 19

Iranyelvre iranyul6 javaslat
29 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(29) Az allattartas, -tenyésztés €s -
felhasznalas terén az allatjoléti
szempontokat mindenek felett
érvényesiteni kell. A létesitmények
mindegyikében ezért fiiggetlen és allando
etikai feliilvizsgalati testiiletet kell
felallitani, melynek elsddleges feladata a
létesitményen beliili etikai egyeztetésen tul
a gondoskodo 1égkor megteremtése,
valamint a helyettesités, csokkentés és
tokéletesités elvét kovetd technikai és
tudomanyos fejlesztések késedelem nélkiili
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Modositas

(29) Az allattartas, -tenyésztés €s -
felhasznalas terén az allatjoléti
szempontokat mindenek felett
érvényesiteni kell. A létesitmények
mindegyikében ezért allando etikai
feliilvizsgalati testiiletet kell felallitani,
melynek elsddleges feladata a
létesitményen beliili etikai egyeztetésen tul
a gondoskodo 1égkor megteremtése,
valamint a helyettesités, csokkentés és
tokéletesités elvét kovetd technikai és
tudomanyos fejlesztések késedelem nélkiili
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bevezetéséhez ¢és gyakorlati
alkalmazéséhoz sziikséges eszk6zok
eldteremtése az allati életut teljességének
biztositasa érdekében. Az etikai
feliilvizsgalatért felelds allando testiilet
hatérozatait megfeleléen dokumentalni
kell, és azokba az ellenOrzések alkalmaval
betekintést kell engedni.

Modositas 20

Iranyelvre iranyul6 javaslat
30 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(30) Az illetékes hatosdgok ezen
iranyelvvel Osszefiiggésben végzett
felligyeleti tevékenységét eldsegitendd
minden létesitmény koteles pontos
nyilvantartast vezetni az allatok szdmarol,
eredetérdl €s sorsarol.

Modositas 21

Iranyelvre iranyul6 javaslat
31 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(31) A rendkiviil fejlett szocialis
készségekkel rendelkezd foemlds allatokrol
személyes eseménynaplot kell vezetni
sziiletésiik pillanatatol kezdve
elhalalozasukig, hogy egyedi
sziikségleteiknek €s sajatossagaiknak
megfeleld ellatasban, elhelyezésben és
bandsmodban részesiiljenek.
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bevezetéséhez €s gyakorlati
alkalmazaséhoz sziikséges eszkozok
elteremtése az allati életut teljességének
biztositasa érdekében. Az etikai
feliilvizsgalatért felelds allando testiilet
hatérozatait megfeleléen dokumentalni
kell, és azokba az ellenorzések alkalmaval
betekintést kell engedni.

Modositas

(30) Az illetékes hatosagok ezen
iranyelvvel Osszefiiggésben végzett
felligyeleti tevékenységét eldsegitendd
minden létesitmény koteles, amennyiben
lehetséges, pontos nyilvantartast vezetni az
allatok szamarol, eredetérol és sorsarol.

Modositas

(31) A rendkiviil fejlett szocialis
készségekkel rendelkezd féemlos
allatokrol, valamint a kutydkrol és a
macskakrol személyes eseménynaplot kell
vezetni sziiletésiik pillanatatol kezdve
elhaldlozasukig, hogy egyedi
sziikségleteiknek €s sajatossagaiknak
megfeleld ellatasban, elhelyezésben és
banasmodban részesiiljenek.
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Modositas 22

Iranyelvre iranyuld javaslat
34 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(34) A tagallamok eltérd kovetelményeket
tdmasztanak az allatok elhelyezésére és
gondozasara vonatkozoan, s ez a belsd piac
torzulasdhoz vezetett. Szdmos
kovetelményben rdadasul mar nem jutnak
érvényre az allatok elhelyezésének és
gondozasanak az allatjolétre és a
tudomanyos eljarasok eredményeire
gyakorolt hatasara vonatkoz6 legujabb
ismeretek. Ebben az irdnyelvben ezért le
kell fektetni az elhelyezés és a gondozés
minimumkovetelményeit.

Modositas 23

Iranyelvre iranyulo javaslat
38 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(38) Elengedhetetlen tovabba, hogy
minden, allatok felhasznalasaval jaro
kisérletet mind tudomanyos, mind moralis
alapokon gondosan értékeljenek a
felhasznalas vdrhato eredményének
tudomanyos hitelessége, haszna és
relevancidja szempontjabol. Lényeges
kovetelmény, hogy az allatok 4ltal
feltehetden elszenvedett artalmak alljanak
aranyban a projekt varhato
eredményességével. E16 allatok
felhasznalasaval jaro projektek
engedélyezési eljardsanak részeként ezért
fiiggetlen etikai értékelést kell végezni. Az
etikai értékelés csak akkor lehet hatékony,
ha mar sziiletésiik pillanataban modot ny1jt
az ujonnan kifejlesztett tudomanyos
kisérleti technologidk alkalmazhatdsaganak
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Modositas

(34) A tagallamok eltérd kovetelményeket
tdmasztanak az éallatok elhelyezésére €s
gondozasara vonatkozoan, s ez a belsd piac
torzulasdhoz vezetett. Szamos
kovetelményben rdaadasul mar nem jutnak
érvényre az allatok elhelyezésének és
gondozasanak az allatjolétre és a
tudomanyos eljarasok eredményeire
gyakorolt hatasara vonatkoz6 legujabb
ismeretek. Ebben az irdnyelvben ezért le
kell fektetni az elhelyezés és a gondozas
minimumkovetelményeit, az uj
tudomdnyos fejlemények alakulasdanak
fiiggvényében.

Modositas

(38) Elengedhetetlen tovabba, hogy
minden, allatok felhasznalasaval jaro
kisérletet mind tudomanyos, mind moralis
alapokon gondosan értékeljenek a
felhasznalds tudoményos hitelessége,
haszna ¢és relevanciaja szempontjabol.
Lényeges kovetelmény, hogy az allatok
altal feltehetden elszenvedett artalmak
alljanak aranyban a projekt varhato
eredményességével. E16 allatok
felhasznalasaval jard projektek
engedélyezési eljarasanak részeként ezért a
kutatdasért felelos személyektol fiiggetlen
etikai értékelést kell végezni. Az etikai
értékelés csak akkor lehet hatékony, ha mar
szliletésiik pillanataban mddot nyujt az
ujonnan kifejlesztett tudomanyos kisérleti
technologidk alkalmazhatdsaganak
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értékelésére.

Modositas 24

Iranyelvre iranyuld javaslat
39 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(39) Bizonyos esetekben — a projekt
jellegeébdl, a felhasznalt fajoktol és a vart
projekteredmények beigazolddasanak
valoszinlis€gébdl adédoan —
visszamendleges értékelés valhat
sziikségessé. Mivel a projektek
Osszetettségiiket, tartamukat és az
értékelhetd eredmények megsziiletés¢hez
sziikséges 1ddt tekintve jelentdsen
eltérhetnek egymastol, fontos, hogy a
visszamendleges értékelés
sziikségességének megitélésekor ezekre a
tényezOkre teljes mértékben tekintettel
legyenek.

Modositas 25

Iranyelvre iranyulo javaslat
40 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(40) A nyilvanossag megfeleld
tajékoztatasahoz objektiv informacidkat
kell kozzétenni az €16 allatok
felhasznalasaval jaro projektekrdl. Az
adatokat olyan formatumban kell megadni,
amely nem sérti a tulajdonjogot vagy tar fel
bizalmas informacidkat. A felhaszndloi
1étesitményeknek igy neviik megaddsa
nélkiil nem szakmai jellegii dsszefoglalot
kell késziteniiik és kozzétenniiik a
projektekrol és az esetleges
visszamendleges értékelések
eredményeirol.
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értékelésére.

Modositas

(39) Bizonyos esetekben — a projekt
jellegeébdl, a felhasznalt fajoktol és a vart
projekteredmények beigazolddasanak
valoszinliségébdl adodoan —
visszamendleges értékelés valhat
sziikségessé. Mivel a projektek
Osszetettségiiket, tartamukat és az
értékelhetd eredmények megsziiletés¢hez
szlikséges 1d6t tekintve jelentdsen
eltérhetnek egymastol, fontos, hogy a
visszamendleges értékelés
sziikségességének megitélésekor ezekre a
tényezokre teljes mértékben tekintettel
legyenek.

Modositas

(40) A nyilvanossag megfeleld
tajékoztatdsahoz objektiv informacidkat
kell kozzétenni az €16 allatok
felhasznalasaval jaro projektekrdl. Az
adatokat olyan formatumban kell megadni,
amely nem sérti a tulajdonjogot vagy tar fel
bizalmas informacidkat. A felhasznaloi
létesitményeknek ezért az éld dallatok
felhasznalasarol kvalitativ és/vagy
kvantitativ adatokat kell szolgaltatniuk az
illetékes hatosag szamdra, és ezen
adatokat kozzé kell tenniiik.
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Modositas 26

Iranyelvre iranyuld javaslat
45 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(45) A Kozos Kutatokozpont berkein beliil
az Alternativ Modszerek Validalasaval
Foglalkozé Eurdpai Kozpont (ECVAM)
koordinalja az alternativ megoldasok
validéalasat a Kozosségben. Egyre erdsebb
igény jelentkezik azonban az ) mddszerek
kidolgozésa és elbterjesztése irant. A
szlikséges mechanizmusok tagallami szintli
megteremtés¢hez ezért az egyes
tagallamokon belil is ki kell jel6lni egy-
egy referencialaboratériumot az alternativ
modszerek validalasara. Az
ellentmondasmentes és 6sszehasonlitasi
alapot ado vizsgalati eredmények
biztositasdhoz a tagallamoknak olyan
referencialaborokat kell kijeldlniiik,
amelyeket a helyes laboratoriumi gyakorlat
alapelveinek alkalmazasara €s annak a
vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél
torténd alkalmazéasanak ellendrzésére
vonatkoz6 torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol
sz016, 2004. februar 11-1 2004/10/EK
eurdpai parlamenti €s tandcsi iranyelv
alapjan akkreditaltak.
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Modositas

(45) A Kozos Kutatokozpont berkein beliil
az Alternativ Modszerek Validalasaval
Foglalkoz6 Eurépai Kozpont (ECVAM)
koordinalja az alternativ megoldasok
validéalasat a Kozosségben. Egyre erdsebb
igény jelentkezik azonban az ) modszerek
kidolgozasa és elbterjesztése irant. A
sziikséges mechanizmusok tagallami szintli
megteremtés¢hez ezért az egyes
tagallamokon beliil is ki kell jel6lni egy-
egy referencialaboratériumot az alternativ
modszerek validalasara. Az
ellentmondasmentes és dsszehasonlitasi
alapot ado vizsgalati eredmények
biztositasdhoz a tagallamoknak olyan
referencialaborokat kell kijeldlnitik,
amelyeket a helyes laboratériumi gyakorlat
alapelveinek alkalmazasara €és annak a
vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél
torténd alkalmazéasanak ellendrzésére
vonatkoz6 torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol
sz010, 2004. februar 11-1 2004/10/EK
eurdpai parlamenti €s tandcsi iranyelv
alapjan akkreditaltak. Emellett az
Alternativ Modszerek Validalasdval
Foglalkozo Eurdpai Kozpont hatdskorét
ki kell terjeszteni, hogy magaban foglalja
az dllatkisérleteket felvalto alternativ
maodszerek kifejlesztésének és
hasznalatanak koordindldsat és
elomozditasat is.
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Modositas 27

Iranyelvre iranyuld javaslat
47 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(47) Az orvosbioldgiai kutatasok nyoman
olyan gyors litemben jelennek meg a
technikai és tudomanyos fejlesztések, mint
amilyen gyorsan bdviilnek ismereteink az
allatjolétet befolyasold tényezdkrol. Ennek
megfelelden az irdnyelv feliilvizsgalatarol
is rendelkezni kell. A feliilvizsgalat soran a
tudoméanyos haladas fliggvényében
mindenekeldtt annak lehetdségét kell
megvizsgalni, hogy méas modszerrel
helyettesithetd-e az allatok, kiilondsen a
féemlds éallatok felhasznalasa.

Modositas

(47) Az orvosbiologiai kutatasok nyomén
olyan gyors ilitemben jelennek meg a
technikai és tudomanyos fejlesztések, mint
amilyen gyorsan bdviilnek ismereteink az
allatjolétet befolyasolo tényezdkrdl. Ennek
megfelelden az irdnyelv feliilvizsgalatarol
is rendelkezni kell. A szakértoi értékelésen
dtesett tudomdanyos munkak eredményein
alapulo feliilvizsgalat soran a tudomanyos
haladas fliggvényében mindenekeldtt
annak lehetdségét kell megvizsgalni, hogy
mas modszerrel helyettesithet6-e az
allatok, kiilonosen a foemlos allatok
felhasznalasa.

Indokolas

Egy ilyen feliilvizsgalat csak tudomanyos bizonyitékok alapjan indokolhato.

Modositas 28

Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Ezen iranyelv rendelkezései a
tudomanyos eljarasok soran felhasznalt
vagy ilyen célbdl tenyésztett vagy tartott
allatokkal, illetve a kifejezetten szerveik
vagy szoveteik tudomanyos célra torténd
felhasznalasaért tenyésztett kisérleti
dllatokkal kapcsolatban alkalmazandok.
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Modositas

(1) Ezen iranyelv rendelkezései a
tudomanyos eljarasok soran felhasznalt
vagy ilyen célbdl tenyésztett vagy tartott
allatokkal, illetve a kifejezetten szerveik
vagy szoveteik tudomanyos célra torténd
felhasznalaséaért tenyésztett dllatok
tartdsdra és tenyésztésére alkalmazandok,
és az dllatok minden olyan eljardasban
torténd felhaszndlasara vonatkoznak,
amely fajdalmat, szenvedést, stresszt vagy
maradando egészségkdrosodast okoz.
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Indokolas

A kisérletekben felhasznalt osszes allat tartasat és tenyésztését szabalyozni kell. Az altalanos
tenyesztes és az allatok tudomanyos célbol torténo kiméletes ledlésének beemelése az
engedeélyezési és jelentéstételi kotelezettségek kozé azonban jelentds mértekben megnovelné az
engedélyezések és a nyilvantartasok szamat, és ezaltal a koltségeket, mikozben allatjoléti

szempontbol nem jarna elonyokkel.

Modositas 29

Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Egy adott kisérleti allatot éré fajdalom,
szenvedés, stressz vagy maradando
egészségkarosodas érzéstelenitéssel,
fajdalomcsillapitassal vagy mas
modszerekkel valo eredményes
kozombositése nem mentesit az iranyelv
rendelkezéseinek alkalmazésa aldl.

Modositas 30

Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(a) €16 gerinces allatok, koztiik az 6nalldan
taplalkozd, larvaallapotban 1évo allatok,
valamint az embrionalis és magzati
allapota létformak rendes ndvekedésiik
utols6 harmadaban;

Modositas

Amennyiben egy adott kisérleti allatot
fajdalom, szenvedés, stressz vagy
maradand6 egészségkarosodas ér, annak
érzéstelenitéssel, fajdalomesillapitassal
vagy mas modszerekkel valo eredményes
kdzombositése nem mentesit az iranyelv
rendelkezéseinek alkalmazésa aldl.

Modositas

(a) €16 gerinces allatok, koztiik az 6nalldan
taplalkozd, larvaallapotban 1évo allatok,
valamint emlésfajok embrionalis és
magzati allapota létformadi rendes
novekedésiik utolsé harmadaban;

Indokoldas
Egyes hal- és a ketéltiifajok rengeteg (nostényenként tobb mint 10 000) larvat vagy embriot
hoznak létre. Ezek megszamlaldsa és nyilvantartasba vétele hatalmas munkaval jarna, és e
fajok esetében értelmetlenné tenné a felhasznalt dallatok szamardl készitett statisztikat.

PE418.310v01-00
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Modositas 31

Iranyelvre iranyuld javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) az €16 gerinctelen allatok 1. mellékletben
felsorolt fajai, beleértve az onalloan
taplalkozo, larvadllapotban 1évé dllatokat.

Modositas 32

Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 4 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4. Ez az iranyelv nem alkalmazando6 a
kovetkezOkre:

Modositas 33

Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 4 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) nem invaziv beavatkozdsok.

Modositas

b) az €16 gerinctelen allatok rendjeihez
tartozo 1. mellékletben felsorolt fajok.

Modositas

(4) A tenyésztelepek dltaldnos
ellenérzésén kiviil ez az iranyelv nem
alkalmazand6 a kovetkezdkre:

Modositas

d) fajdalommal, szenvedéssel, stresszel
vagy tartos egészségkdarosoddassal nem
jaro eljardsok.

Indokolas

A jelenlegi megfogalmazas nem egyértelmi, és ziirzavarhoz vezethet. A modositas a széveg

tobbi részeivel valo egységességet célozza.
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Modositas 34

Iranyelvre iranyuld javaslat
3 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) az allat kisérleti vagy egyéb
tudomanyos céla, barminemii — akar
ismert, akar ismeretlen kimenetel1 —
felhasznalasa, amely fajdalmat, szenvedést,
stresszt vagy maradando
egészségkarosodast okozhat, beleértve
azokat a tevékenységeket is, amelyek
c€ljabol vagy hatésara ilyen allapotban
1évo allat sziiletik, illetve
géntechnoldgiailag modositott, Uj
fajtavonal jon l1étre;

Moédositas 35

Iranyelvre iranyulo javaslat
3 cikk — 6 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 36

Iranyelvre iranyulé javaslat
3 cikk — 6 b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE418.310v01-00

Modositas

(1) az allat kisérleti vagy egyéb
tudomanyos célu, barminemi — akar
ismert, akar ismeretlen kimenetelli —
felhasznalasa, amely fajdalmat, szenvedést,
stresszt vagy maradandé
egészségkarosodast okozhat, és olyan
tevékenységeket is magdban foglal,
amelyek céljabol vagy hatésara ilyen
allapotban 1év4 allat sziiletik, illetve
géntechnoldgiailag mddositott, 1)
fajtavonal jon 1étre;

Modositas

(6a) illetékes hatosag”: az egyes
tagallamok altal az ezen iranyely
végrehajtasanak feliigyeléséért felelosként
kijelolt hatosag vagy hatosagok;

Modositas

(6b) ,,etikai eljards”: a kisérleti szakaszt
megelozo eljaras, amely sordan értékelik az,
dallatok felhasznadlasanak tudomdnyos és
tarsadalmi indokait, figyelembe véve az
emberiség arra iranyulo kotelezettségét,
hogy az dllatokat mint élo és érzo lényeket
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tiszteletben tartsa;

Indokolas

Ezt a meghatarozast be kell illeszteni, hiszen a projektek engedélyezésében kézponti szerepet
jatszo fogalmakkal kapcsolatos.

Moédositas 37

Iranyelvre iranyul6 javaslat
3 cikk — 6¢ bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas
(6¢) "illetékes személy"': barmely személy,
akit a tagadllam illetékesnek itél meg az

ezen iranyelvben leirt lényeges feladatok
ellatasaban;

Modositas 38

Iranyelvre iranyulo javaslat
3 cikk — 6d bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(6d) ,,tenyésztés”: az dsszes olyan,
onmagaban nem kisérletnek mindsiilo
tevékenység, amelyre fenotipusosan
normadlis dallatok — tudomdnyos vagy egyéb

céllal torténo — tenyésztése és tartisa
érdekében van sziikség;

Modositas 39

Iranyelvre iranyulo javaslat
3 cikk — 6e bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(6d) ,,gyakorlat”: barmely nem kisérleti
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Moédositas 40

Iranyelvre iranyulo javaslat
3 cikk — 6f bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 41

Iranyelvre iranyul6 javaslat
3 cikk — 6g bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 42

Iranyelvre iranyul6 javaslat
3 cikk — 6h bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE418.310v01-00
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jellegii tevékenység vagy barmely
tudomdnyos tevékenység, amely nem
minosiil kisérletnek;

Modositas

(6f) ,,megfelelden érzéstelenitve”: a helyes
dllatorvosi gyakorlatban alkalmazott
mddszerekhez hasonloan hatdsos (helyi
vagy dltalanos) érzéstelenito modszerekkel
az érzékeléstol megfosztott;

Modositas

(6g) ,,protokoll”: meghatarozott célbol
végzett kisérletet alkoto eljardasok sor;

Modositas

(6h) ,,szabalyozott eljaras”: minden olyan
kisérleti vagy egyéb tudomdnyos célu
eljaras, amely valosziniisithetéen
Jfajdalmat, szenvedést, stresszt vagy
maradando egészségkarosoddst okoz a
védett dllatnak;
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Modositas 43

Iranyelvre iranyul6 javaslat
3 cikk — 6i bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 44

Iranyelvre iranyulo javaslat
3 cikk — 6j bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 45

Iranyelvre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Amennyiben egy adott eljards allatok
kisérleti felhasznalasat nem igényld
vizsgalati mddszerrel is elvégezhetd, a
tagallamok kotelesek ezt az alternativ
modszert alkalmazni.

RR\780169HU.doc
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Modositas

(6i),,tobbszori felhasznalds”: az eljards
soran mar felhasznalt dllat ismételt
felhasznalasa, amikor egy madsik, az
eljarasban korabban nem érintett dllat is
rendelkezésre dall;

Modositas

(6j) ,,bizalmas informdcio”: olyan
informadcio, amelynek hozzdajarulas
nélkiili nyilvanossdagra hozatala
tulajdonosanak vagy harmadik félnek
jogos kereskedelmi vagy egyéb érdekeit
sérti.

Modositas

(1) Amennyiben léteznek az allatok
kisérleti felhasznalasat nem igényld olyan
vizsgélati modszerek, kisérletek vagy
egyéb tudomanyos tevékenységek,
amelyek tudomdanyos szempontbol
megfelelo modszernek vagy vizsgalati
stratégianak mindsiilnek a vart eredmény
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megszerzésére, és amelyeket alkalmazni
lehet egy adott eljaras helyett, a
tagallamok kotelesek ezt az alternativ
modszert alkalmazni feltéve, hogy a
szoban forgo alternativ modszer az adott
tagadllamban nem tiltott. Ezen iranyely
értelmében az emberi embriondlis és
magzati sejtek felhasznadldsat igénylé
vizsgalati modszerek nem tekinthetok
alternativ modszereknek.

Indokolas

A ,,vizsgalat” nem kelloképpen meghatarozott fogalom, és az altalanos tudomanyos
haszndlatban nem ugyanaz, mint a kisérleti kutatas. Kizarna tovabba a képzést, oktatast és az
igazsagiigyi orvostani vizsgalatokat. Jelen megfogalmazas szerint akkor is allatok
felhasznalasa nélkiili alternativ modszereket kellene alkalmazni, ha azok tudomdanyosan nem
igazoltak. A tagallamok szabadon donthetnek arrol, hogy az emberi embriondlis és magzati
sejtek felhasznalasat engedélyezik és ha igen, milyen feltételek mellett, illetve hogy az ilyen
vizsgalati modszereket etikailag elfogadhato alternativaknak tekinti-e az dllatkisérletekkel
szemben.

Modositas 46

Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(3a) A tagallamok biztositiak, hogy az
dllatok felhasznalasat nem igénylo,
tudomdnyosan kielégito vizsgalati
modszerekkel vagy stratégiakkal
kapcsolatos képzésre és kutatdsra,
valamint az ilyen modszerek és stratégiak
fejlesztésére és alkalmazdsdra
rendelkezésre dlljanak a sziikséges
Sforrasok.

Indokolas

Az iranyelv elsédleges célkitiizését elismerve a 4. cikk modositasai arra iranyulnak, hogy a
tagallamoknak kifejezetten kotelességiik legyen a 4. cikk célkitiizésének az illetékes hatosag
tevekenységen keresztiil torténd megvalositasa. Az alternativ modszerek finanszirozasara,
népszertusitésére és az azokkal kapcsolatos képzések megszervezésére iranyulo kotelezettség
arra iranyul, hogy az iranyelv célkitiizéseit a leheto leggyorsabban el lehessen érni.
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Modositas 47

Iranyelvre iranyuld javaslat
4 cikk — 3 b bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 48

Iranyelvre iranyul6 javaslat
4 cikk — 3 ¢ bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 49

Iranyelvre iranyulé javaslat
5 cikk — 2 bekezdés — b a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\780169HU.doc

Modositas

(3b) A tagallamok biztositiak, hogy az
illetékes hatosdagok a projektek
engedélyezésének megfontolasakor
torekedjenek az (1) bekezdés
célkitiizéseinek elérésére.

Modositas

(3¢) A tagallamok gondoskodnak arrdl,
hogy a megfelelo személyek és
intézmények szamdra képzést
biztositsanak olyan, tudomdnyos
szempontbdl kielégité modszerek és
vizsgadlati stratégiak alkalmazasaval
kapcsolatban, amelyek nem igénylik
dallatok felhasznalasat, valamint
népszerlisitik ezeket a modszereket és
stratégidkat.

Indokolas

Moddositds
ba) a termelésre és a mezogazdasagi

célbdl tenyésztett dallatok jolétére
vonatkozo feltételek javitisa.
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Indokolas

Ki kell emelni a mezogazdasagi célok fontossagat azok mezogazdasagi, élelmezési és
kornyezetvédelmi dimenzioi szempontjabol.

Moédositas 50

Iranyelvre iranyulo javaslat
5 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(4a) az emberi egészség védelme a
munkavallalok és a fogyasztok

vegyszereknek valo kitettsége
osszefiiggésében;

Indokolas
Az eljarasok jelenlegi listaja nem tartalmaz kifejezetten az emberi egészség védelméhez
sziikséges intézkedéseket a munkavallalok és a fogyasztok vegyszereknek valo kitettsége
osszefiiggésében.
Modositas 51

Iranyelvre iranyulo javaslat
5 cikk — S bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(5) a fajok megorzésére iranyulo kutatas; (5) a fajok megOrzésére, egészségeére és
jolétére iranyulo kutatas;
Modositas 52

Iranyelvre iranyulo javaslat
6 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(1) A tagallamok feleldssége biztositani, (1) A tagallamok feleldssége biztositani,
hogy allatok ledlésére csak az arra hogy allatok ledlésére csak az arra
engedéllyel rendelkezd 1étesitményekben engedéllyel rendelkezd 1étesitményekben
keriiljon sor, azt kizarolag arra kertiljon sor, azt kizarolag arra
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felhatalmazott személy végezze a lehetd
legkevesebb fajdalmat, szenvedést és
stresszt okozva, illetve az V. mellékletben
ismertetett, rendszertani kategoridk szerint
megallapitott kiméletes mddszereket
alkalmazva.

felhatalmazott személy végezze a lehetd
legkevesebb fajdalmat, szenvedést és
stresszt okozva, illetve az V. mellékletben
ismertetett, rendszertani kategoridk szerint
megallapitott kiméletes mddszerek egyikeét,
vagy egyéb mds, bizonyitottan legalabb
ennyire kiméletes modszert alkalmazva.
Amennyiben létezik és elérheté még ennél
is kiméletesebb leolési modszer, annak
hasznadlata akkor is lehetséges, ha a
maodszer nem szerepel az V. mellékletben.

Indokolas

Amennyiben kifejlesztenek kiméletesebb ledlési modszereket, igy lehetové valik azok azonnali
alkalmazasa ahelyett, hogy éveket kellene varni az V. melléklet frissitésére.

Modositas 53

Iranyelvre iranyulo javaslat
6 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az illetékes hatosagok egyes esetekben
mentességet biztosithatnak az (1)
bekezdésben foglalt kotelezettség aldl,
amennyiben tudomanyos indokolas
igazolja, hogy egy adott eljaras kiméletes
le6lési modszerekkel nem vezetne
eredményre.

Modositas 54

Iranyelvre iranyulé javaslat
6 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(2) Az illetékes hatosagok egyes esetekben
mentességet biztosithatnak az (1)
bekezdésben foglalt kotelezettség aldl,
amennyiben tudomanyos indokolas
igazolja, hogy egy adott eljaras kiméletes
le6lési modszerekkel nem vezetne
eredményre, vagy kimutatja, hogy az
dllatok védelmét jobban tiszteletben tarto
egyéb modszerek keriiltek bevezetésre. A
kivételek ellenére az dllatokat a leheté
legkevesebb fajdalmat, szenvedést és
stresszt okozva kell ledlni.

Modositas
6a. cikk
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Nemzeti intézkedesek

Ezen iranyelv nem gatolhatja a
tagallamokat abban, hogy a tudomdnyos
célokra felhasznalt dallatok jolétének
Javitdsa és védelmiik érdekében az
iranyelvben foglaltakndl szigorubb
nemzeti intézkedéseket alkalmazzanak

vagy fogadjanak el.
Modositas 55
Iranyelvre iranyul6 javaslat
7 cikk — 1 bekezdés — b b pont (uj)
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

bb) a felhasznalt dllatokat lehetoleg
kifejezetten kisérleti célokra kell
tenyészteniy

Indokolas
Az dllatfajok védelmérdl szolo Washingtoni Egyezmény hatalya ala tartozo fajok védelme
erdekében lehetoség szerint engedélyezni kell a kifejezetten kisérleti célra tenyésztett allatok
haszndlatat.

Modositas 56

Iranyelvre iranyulo javaslat
8 cikk — 1 bekezdés — bevezeto mondat

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(1) A féemlds allatok tudoményos céli (1) A féemlds allatok tudoményos célu
felhasznalasa kizarélag az aldbbi felhasznalasa — idegélettani érzékenységiik
feltételeknek megfeleld eljarasok esetében és kognitiv fejlettségiik kiilonosen magas
engedélyezett: szintje miatt — kizarolag az alabbi
feltételeknek megfeleld eljarasok esetében
engedélyezett:
Indokolas

A kisérletekkel kapcsolatban kiilon védelmet igénylo allatfajok meghatarozasakor alkalmazott
meghatarozo kritériumként nem a besorolasukat, hanem magas szintii idegélettani
érzekenységiiket és kognitiv fejlettségiiket kell figyelembe venni.
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Modositas 57

Iranyelvre iranyuld javaslat
8 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
a) az eljaras az 5. cikk (1) bekezdése, (2) a) az eljaras az 5. cikk (1) bekezdése, (2)
bekezdésének a) pontja, illetve (3) vagy (5) bekezdésének a) pontja, illetve (3) vagy (5)
bekezdése szerinti célbdl, illetve sulyos bekezdése szerinti célbdl indult;

vagy életveszélyes emberi klinikai
dllapotok elkeriilése, megeldzése,
diagnozisa vagy kezelése céljabol indult;

Indokolas

Semmilyen tudomanyos indok nem tamasztja ala, hogy a féemlos dllatok kiilonleges statuszba
keriiljenek, ezért az alapkutatast engedélyezni kell anélkiil, hogy azt specifikus orvosi kutatdsi
célok elérésére szolgalo kisérletekre korlatoznak. Megfeleloképpen figyelembe kell venni,
hogy a biotechnologiailag aktiv anyagokra vonatkozo eurdpai és nemzetkézi engedélyezési
iranymutatasok szerint az emberkisérletek megkezdése elott foemlos allatokon kell
tanulmanyokat végezni. A jelenlegi megfogalmazas problémdt okozhat az eurdopai
biotechnologiai agazat egésze szamara az uj aktiv anyagok kifejlesztésével kapcsolatban, és
fejlesztési tevékenységeinek athelyezésére kényszeritené az ipardgat.

Moédositas 58

Iranyelvre iranyul6 javaslat
8 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
b) tudomanyos érvek igazoljak, hogy az b) a kérelmezo tudomanyos és etikai
eljaras a féemlds allatokon kiviil mas érvekkel igazolja, hogy az eljarés a
allatfajok felhasznalasaval nem vezetne féemlds allatokon kiviil mas allatfajok
eredményre. felhasznalasaval nem vezetne eredményre.

Modositas 59
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
8 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

(2a) A Bizottsag eloszor két évvel ezen
iranyelv hatdalybalépését kovetoen, majd
kétévente a tagdllamokkal konzultilva
feliilvizsgalja a féemlds dllatok
tudomanyos kutatasokban torténo
felhasznadlasat, és kozzéteszi a
feliilvizsgalat eredményeit. A
feliilvizsgalat magaban foglalja a
technikai, tudomadnyos és dllatjoléti
ismeretek terén elért fejlodés hatdasainak
vizsgalatat, és célokat hatdaroz meg a
Jjovahagyott alternativ modszerek

r

gyakorlatba torténd dtiiltetésére.

Indokolas

Uj bekezdést kell illeszteni a szévegbe a féemlds dllatok tudomdnyos célii felhaszndldsa
feliilvizsgalatanak bevezetése érdekében, amely feliilvizsgalatot kétévente a Bizottsag végzi el.
A feliilvizsgalatokat rendszeres idokozonként végzik annak biztositasa érdekében, hogy az
iranyelv végrehajtdsa lépést tartson a technologiai és tudomanyos fejleményekkel.

Moédositas 60

Iranyelvre iranyul6 javaslat
10 cikk — 1 bekezdés — -1 albekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(-1) A Bizottsag az iranyely
hatalybalépésének idopontjat koveto ot
évvel dllatjoléti allapotfelmérést végez, és
megvalosithatosagi felmérést készit a (2)
bekezdésben foglalt eldirdasok
végrehajtasarol.

Indokolas

Megvalosithatosagi tanulmanyt kell késziteni, hiszen a megvaldsithatosagot még nem
adllapitottak meg. Még jobb megoldds lenne, ha az onfenntarto kolonidk létrehozdsanak
megvalosithatosagat tanulmanyoznadk, annak biztositasdara, hogy megfelelé mindségii
allatokat tudnak rendelkezésre bocsatani az EU kutatadsi igényeinek tamogatasara.
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Modositas 61

Iranyelvre iranyuld javaslat
10 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A III. mellékletben rogzitett datumoktol
kezdddden a tagallamok emellett azt is
biztositjak, hogy az emlitett mellékletben
felsorolt f6emlds allatokat kizarolag akkor
hasznaljak fel tudomanyos eljarasok soran,
ha azok fogsdagban sziiletett foemlos
dllatok utodai.

Modositas 62

Iranyelvre iranyul6 javaslat
10 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az illetekes hatosagok megfeleld
tudomanyos indokolas ellenében
mentességet adhatnak az (1) bekezdésben
foglalt kdvetelmény teljesitése alol.

Modositas

Amennyiben megallapitjak a
megvalosithatosagot, a 111. mellékletben
rogzitett datumoktol kezdddden az (1)
bekezdésben emlitett értékelés fényében, a
tagallamok biztositjak, hogy az emlitett
mellékletben felsorolt féemlds allatokat
kizarolag akkor hasznaljak fel tudomanyos
eljarasok soran, ha azok énfenntarto
koloniakbol szarmaznak.

Modositas

(2) Az illetékes hatosagok megfeleld, az
dllatok jolétével kapcsolatos dllatorvosi,
vagy valamilyen tudomanyos indokolas
ellenében mentességet adhatnak az (1)
bekezdésben foglalt kovetelmény
teljesitése alol.

Indokolas

Fontos, hogy az dllatorvosi indokolas is bekeriiljon a szovegbe, mivel e teriilet szakemberei
képesek az allatjoléttel kapcsolatos osszes kritérium értékelésére.
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Modositas 63

Iranyelvre iranyuld javaslat
11 a cikk (aj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 64

Iranyelvre iranyulo javaslat
12 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(1) A tagallamok biztositjak, hogy

tudomanyos eljarasokat kizarolag
felhasznaloi 1étesitményekben végeznek.

Modositas 65

Iranyelvre iranyulo javaslat
14 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(1) A tagallamok biztositjak, hogy minden

eljarast altalanos vagy helyi
érzéstelenitéssel végezzenek.

PE418.310v01-00

Modositas
11a. cikk
Képzés
Felsooktatasi és képzési célokra dllati
tetemeket, szoveteket és szerveket csak
akkor lehet felhaszndlni, ha azok levagdsa
[az allatok ledlésiik soran valo védelmérol

sz0ld] .../2009/EK tandcsi rendelet!
rendelkezéseivel dsszhangban torténik.

THLL .... [COM(2008)0553].

Modositas

(1) A tagéllamok biztositjak, hogy
tudomanyos eljarasokat kizarolag a 3.
cikkben meghatarozott 1étesitményekben
végeznek.

Modositas

(1) A tagallamok biztositjak, hogy adott
esetben minden eljarast altalanos vagy
helyi érzéstelenitéssel, vagy egyéb olyan
maodszerrel végeznek, amely csokkentheti
a fajdalmat és a szenvedést.

RR\780169HU.doc



Indokolas

Az érzéstelenités csak az eljarasok egy kis csoportja esetében megfelelo, ezért nem tandacsos
altalanos kévetelménykent eldirni. Az ,,adott esetben” kifejezésre azért van sziikség, mert
egyértelmiivé teszi, hogy nem minden eljarads esetén alkalmaznak fajdalomcsillapitasi
maodszert (ti. a legtobb esetben nem jelentkezik fajdalom).

Moédositas 66

Iranyelvre iranyulo javaslat
14 cikk — 2 bekezdés — ¢ a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

ca) potencidlisan erds fajdalom
megelozése vagy kontrolldlasa céljabol
alkalmazott fajdalomcsillapitas esetén.

Indokolas

A fajdalom megfelel6 kontrollalasahoz sok esetben elegendo a fajdalomcsillapitads, nincs

sziikség érzéstelenitésre.

Moédositas 67

Iranyelvre iranyulo javaslat
14 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Ha az eljarast érzéstelenités nélkiil
végzik, fajdalomesillapitokkal vagy egyéb
megfeleld modszerekkel a lehetd
legkisebbre kell csokkenteni az
elkeriilhetetlen fajdalom, szenvedés és
stressz meértekét.

RR\780169HU.doc

Modositas

(3) Ha az eljarast érzéstelenités nélkiil
végzik, fajdalomesillapitokkal vagy egyéb
megfeleld modszerekkel a lehetd
legkisebbre kell csokkenteni az
elkeriilhetetlen fajdalom, szenvedés és
stressz mértekét minden olyan esetben, ha
ez segit az dllaton.
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Modositas 68

Iranyelvre iranyuld javaslat
14 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Amennyiben az az eljaras céljaival
Osszeegyeztethetd, megeldz0, illetve miitét
utani fajdalomcsillapitassal vagy egyéb
ilyen céli moédszerrel kell enyhiteni annak
az éllatnak a fajdalmat, amely az
érzéstelenités hatdsanak elmulasaval
véarhatoan erds fajdalmat fog érezni. Ha
nincs méd a fajdalom csillapitasara, az
allatot valamely kiméletes modszerrel
azonnal le kell 6lni.

Modositas

(5) Amennyiben az az eljaras céljaival
Osszeegyeztethetd, megeldzo, illetve miitét
utani fajdalomcsillapitassal vagy egyéb
ilyen céli médszerrel kell enyhiteni annak
az allatnak a fajdalmat, amely az
érzéstelenités hatasanak elmulasaval
véarhatoan fajdalmat fog érezni. Ha nincs
mod a fajdalom csillapitasara, az allatot
valamely kiméletes mddszerrel azonnal le
kell 6lni.

Indokolas

Nem kell az ,,erds” szot beilleszteni, mivel ennek standard miitét utani eljarasnak kell lennie,
a kivételek pedig mar le vannak fedve. Ha nincs fajdalomkockadzat, a rendes miitét elotti és

utani eljarasokat kell alkalmazni.

Modositas 69

Iranyelvre iranyulo javaslat
15 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagallamok kdtelesek gondoskodni
arrdl, hogy az esetleges fajdalom,
szenvedés, stressz vagy maradando
egészségkdrosodas tartama és intenzitdsa,
a beavatkozas gyakorisdaga, az etologiai
szitkségletek kielégiilésének hianya,
valamint az érzéstelenites,
fajdalomcsillapitds vagy mindketté
alkalmazdsa alapjdan az 6sszes eljarast
besoroljak ,,legfeljebb enyhe”, ,,mérsékelt”,
»sulyos” vagy ,,végzetes” kategoriakba.

Modositas

(1) A tagallamok kotelesek gondoskodni
arrdl, hogy a VIla. melléklettel
osszhangban az Gsszes eljarast besoroljak
a ,legfeljebb enyhe”, ,,mérsékelt”, vagy
,»sulyos” kategoridkba.

Indokolas

Meg kell allapitani az eljarasok besoroldsanak kritériumait. A sulyossagi fokozatok
meghatarozasanak hianya a jelenlegi iranyelvtervezetben lehetetlenné teszi az iranyelv mas
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cikkei hatasanak felmérését. Lényeges, hogy ezekrdol a meghatarozasokrol mielobb
megallapodas sziilessen, annak érdekeben, hogy az iranyelv kapcsolodo cikkeit megfeleléen

ertelmezzék.

Moédositas 70

Iranyelvre iranyulo javaslat
15 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A tagallamok feladata biztositani, hogy
ne keriiljon sor ,,sulyos” besorolasu
eljaras végrehajtasdra abban az esetben,
ha a fajdalom, szenvedés vagy stressz
varhat6an huzamosabb ideig is eltarthat.

Modositas

(2) A tagéllamok feladata biztositani, hogy
a ,,sulyos” besorolasu eljardasok
tudomdnyosan indokolt esetekben és
etikai ellendrzés mellett keriilnek
végrehajtasra, amennyiben a fajdalom,
szenvedés vagy stressz varhatdan
huzamosabb ideig is eltarthat. Ilyen
eljarasokra csak kivételes esetekben, az
illetékes hatosag altal kiilon elvégzett
drtalom/haszon elemzés és ellendrzés
fiiggvényében keriilhet sor.

Indokolas

A ,, hosszabb ideig elhuzodo” és ,,sulyos” eljardsok tilalma minden ebbe a kategoridba

tartozo eljarast kizar, ami tulzottan korlatozo.

Modositas 71

Iranyelvre iranyulo javaslat
15 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az eljarasok besorolasdnak kritériumait
a Bizottsag dllapitja meg.
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Modositas

(4) A Bizottsdag ezen irdnyelv
hatalybalépésétol szamitva tizenkét
honapon beliil a VIla. mellékletben
emlitetteknek megfeleloen, a nemzetkozi
osztalyozdsi rendszerek alapjan és az
Eurdpai Unioban kialakitott legjobb
gyakorlattal osszhangban megdllapitja az
eljarasok besorolasanak kritériumait.
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Indokolas

A Vlla. melléklet az dltalanos keretet hatarozza meg. Az eljarasok besorolasa tekintetében
pontosabb iranymutatasokat kell kidolgozni.

Modositas 72

Iranyelvre iranyul6 javaslat
16 cikk — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas
A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy
kizardlag az alabbiakban felsorolt §sszes abban az esetben, ha rendelkezésre dll egy
feltétel teljesiilése esetén legyen mod egy masik, elokészito vagy egyéb eljardsokban
adott kisérleti dllat ismételt kordabban nem érintett egyed, az olyan
felhasznalasara, amikor egy masik, az kisérleti allatok uj, az elozéekhez nem
eljarasban korabban nem érintett egyed is kapcsolodo eljarasokban torténd ujboli
rendelkezésre all: felhasznalasara, amelyeken mar végeztek

eljarast, kizardlag az alabbiakban felsorolt
Osszes feltétel teljesiilése esetén legyen
mod:

Indokolas

A megfogalmazas nem tisztazza kelloképpen a kiilonbséget a helyettesités, csokkentés és
tokéletesités elve érdekében tobbszor felhasznalhato és felhasznalando, az adott eljarasra mar
elokeszitett allatok ,,folyamatos felhasznalasa” és egy teljesen uj eljarasban torténd ,,ujboli
felhasznalas” kozott. Ez elég fontos kérdés ahhoz, hogy teljesen egyértelmiien kertiljon
megfogalmazasra.

Moédositas 73

Iranyelvre iranyul6 javaslat
16 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
a) a korabbiakban elvégzett eljaras a) a korabbiakban elvégzett eljaras
sulyossagi besorolésa ,,legfeljebb enyhe” sulyossagi besorolasa ,,legfeljebb
volt; mérsékelt” volt;

Moédositas 74
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
16 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

¢) az 4j eljarés stulyossagi besorolasa
,legfeljebb enyhe” vagy ,,végzetes”.

Modositas

¢) az j eljarés stlyossagi besorolasa
,legfeljebb mérsékelt” vagy ,,végzetes”. Az
dllat ismételt felhaszndlasat allatorvosi
vizsgdalatoknak kell kisérne.

Indokolas

Modositas 75

Iranyelvre iranyuld javaslat
16 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdésben foglaltaktol eltérve
az illetékes hatésag tudomanyos indokok
alapjan donthet ugy, hogy engedélyezi az
0jboli felhasznalast, amennyiben a kisérleti
alanyt sulyos fajdalommal, stresszel vagy
azzal egyenértékii szenvedéssel jaro
eljarast kovetdoen csak egyszer haszndljak
fel, ¢s amennyiben az 01jabb eljaras
stlyossagi foka ,,legfeljebb enyhe” vagy
,vegzetes”.

Modositas

(2) Az (1) bekezdésben foglaltaktol eltérve
az illetékes hatosag tudomanyos indokok
alapjan donthet ugy, hogy engedélyezi az
1jboli felhasznalast, amennyiben a kisérleti
alanyon a korabbiakban elvégzett eljards
sulyossagi besorolasa ,,legfeljebb
mérsékelt” és az Gjabb eljaras stlyossagi
foka ,,legfeljebb mérsékelt” vagy
,vegzetes”.

Indokolas

A jelenlegi korlatozasok a kisérleti dallatok szamanak rohamos novekedését fogjak

eredményezni.
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Modositas 76

Iranyelvre iranyuld javaslat
17 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az allat kiméletes ledléséhez akkor kell
folyamodni, ha az eljarast kovetden
fajdalma vagy stresszérzése varhatoan
tovabbra is tartdsan fennmarad.

Modositas

(3) Az engedélyezett eljaras végeztével az
allat kiméletes ledléséhez akkor kell
folyamodni, ha az eljarast kdvetden
fajdalma vagy stresszérzése varhatdan
tovabbra is tartdsan fennmarad.

Indokolas

Nem vilagos, hogy az ellenorzés az engedélyezett eljards végére vonatkozik-e, illetve, hogy
barmilyen szintii kronikus fajdalom az eljdards befejezését vonja-e maga utan.

Modositas 77

Iranyelvre iranyuld javaslat
18. cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagallamok a kiméletes modszerekkel
leolt allatok szerveinek €s szoveteinek
egymas kozotti cseréje érdekében
programokat dolgoznak ki.

Modositas 78

Iranyelvre iranyulo javaslat
19 cikk — bevezeté mondat

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagallamok az alabbi feltételek
teljesiilése esetén engedélyezhetik a
tudomanyos célbdl tenyésztett vagy
felhasznalt allatok szabadon engedését,
illetve 0jboli kihelyezését:
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Modositas

A tagallamok dsztonzik olyan programok
kidolgozasat, amelyek a kiméletes
modszerekkel ledlt allatok szerveinek és
szoveteinek egymas kozotti cseréjét
célozzdk.

Modositas

A tagallamok az alabbi feltételek
teljestilése esetén engedélyezhetik a
tudomanyos célbol tenyésztett vagy
felhasznalt allatok eredeti élohelyiiken
torténd szabadon eresztését, az adott
fajnak megfelelo tenyésztési rendszerhez
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torténd visszatérését, illetve 0jboli
kihelyezését:

Indokolas

Ertékelés és etikai vizsgalat fiiggvényében jé megoldds lehet az adott fajra vonatkozé
viselkedéstani, dllat- vagy kornyezetvédelmi kutatasokban felhasznalt vadallatok és egyéb
dllatok (pl. denevérek, szarvasok) szabadon eresztése. Tenyészallatok (tejelo tehén, sertés)
esetében a szokasos tenyésztési rendszerbe kell visszahelyezni az allatokat.

Moédositas 79

Iranyelvre iranyul6 javaslat
19 cikk — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) az allat joletének fenntartasarol a lehetd
legkoriiltekintdbb mdédon gondoskodtak.

Modositas

c) az allat jolétének fenntartasardl a lehetd
legkoriiltekintdbb mdédon gondoskodtak,

beleértve az dllat magatartdsanak és a
meglehetdsen viltozo kornyezeti
feltételekhez valo alkalmazkoddsanak
felmérését.

Moédositas 80

Iranyelvre iranyul6 javaslat
19 cikk — ¢ a pont (uj)
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

ca) a szoban forgo dallatok nem
géntechnologiaval modositott kisérleti
dllatok és nem féemlos dllatok.

Indokolas
A kisérleti allatok szabadon engedése vagy a helyi populacioba valo eresztése nem

elfogadhato. Ez egyrészrol ellentmond a kisérleti allat felett viselt felelosség elvének.
Masreészt ellentmondana az allatok és a természet védelmérdl szolo német térvényeknek.

Modositas 81
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
20 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas
(1) A tagallamok feleldssége biztositani, (1) A tagallamok feleldssége biztositani,
hogy az alabbi tevékenységeket csak az hogy az alabbi tevékenységeket csak az
illetékes hatosag engedélyével rendelkezd illetekes vagy meghatalmazott hatdsag
személyek végezhessék: engedélyével rendelkez6 személyek
végezhessék:
Indokolas

Az illetékes hatosagnak lehetoséget kell adni arra, hogy jovahagyasi hataskorét
meghatalmazas utjan atruhdzhassa. Szamos tagallamban ez igy is torténik. Az iranyelvnek
tiszteletben kell tartania a nemzeti jovahagyasi rendszerek szervezetét.

Modositas 82

Iranyelvre iranyul6 javaslat
20 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(2) A tagallamok biztositjak, hogy az (2) A tagallamok biztositjak, hogy az
engedélyek targyaval dsszefliggésben az engedélyek targyaval 6sszefliggésben az
(1) bekezdésben emlitett személyek (1) bekezdésben emlitett személyek
megfeleld szintli oktatasban €s képzésben megfeleld szintli dllatorvosi vagy
részesiiltek és az elvart szintli tudomdnyos oktatasban €s képzésben
szaktuddsukrdl szamot adtak. részesiiltek és az elvart szintii

szaktudasukat igazolni tudjak.

Indokolas
Az egyeértelmiiség kedvéért — el kell keriilniink azt, hogy az eljarast pusztan a képességek
tanusitasa miatt végezzek el.
Modositas 83

Iranyelvre iranyul6 javaslat
20 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
(3) A személyi engedélyek legfeljebb 5 (3) A személyi engedélyek legfeljebb 5
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éves, korlatozott idotartamra bocsathatok
ki. A tagallamok feladata biztositani, hogy
a személyi engedélyek megujitasa az elvart
szintll szaktudas tanusitdsa alapjan
torténjen.

éves, korlatozott idétartamra bocsathatok
ki. A tagdllamok feladata biztositani, hogy
a személyi engedélyek megujitasa az elvart
szintll szaktudas bizonyitdsa alapjan
torténjen. A tagallamok biztositjak az
egyes eljardasok végrehajtasahoz sziikséges
oktatasi és képzési képesitések és
engedélyek kolcsonos elismerését.

Indokolas

A , tanusit” kifejezés azt sejteti, hogy tudomanyos célu gyakorlati tesztelés tortént. Teljes
meértékben helyénvalo, hogy azoknak, akik eloszor jelentkeznek, ,, tanusitaniuk” kell a
képességeiket, ugyanakkor nem volna helyes arra kényszeriteni valamennyi jelentkezot az
engedély minden egyes megujitasakor, hogy gyakorlati értelemben ,, tanusitsak”
képességeiket. A szakmai képesitések kolcsonés elismerése rendkiviil fontos a jol képzett
laboratoriumi kutatok szabad mozgasa szempontjabol. Ez megkonnyiti majd a tagallamok
kozotti egyiittmiikédésen alapulo projektek lehetoségeit is.

Modositas 84

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Amennyiben bebizonyosodik, hogy egy
adott 1étesitmény mar nem teljesiti ennek
az iranyelvnek a kovetelményeit, az
illetékes hatosag felfiiggeszti vagy bevonja
engedélyét.

Modositas

(1) Amennyiben bebizonyosodik, hogy egy
adott létesitmény mar nem teljesiti ennek
az iranyelvnek a kovetelményeit, az
illetékes hatosdagnak jogaban dll az
engedélyt felfiiggeszteni vagy bevonni,
megtenni a megfeleld korrekcios
intézkedést, vagy ilyen intézkedéseket
eldirni. Megfelelo eljarasokat kell
biztositani arra az esetre, ha az
engedéllyel rendelkezok fellebbeznek az
ilyen dontések ellen.

Indokolas

Minden létesitménynél elofordul majd, hogy a kovetelmények bizonyos, altalaban kisebb
Jjelentoségii technikai szempontjait nem tudjak teljesiteni. Az illetékes hatosagnak ezért
képesnek kell lennie az érintett dallatok jolétét szolgalo legmegfelelobb intézkedések
kivdlasztdasara, és hatdaskorének ki kell terjednie annak eldontésére, hogy kivet-e birsagot. Az
engedély tulajdonosa szamdra biztositani kell az illetékes hatosag ilyen dontése elleni

fellebbezés jogat.
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Modositas 85

Iranyelvre iranyul6 javaslat
23 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
épitmények és berendezések kialakitasa,
felépitése és miikddése olyan legyen, hogy
az eljarasokat a lehetd leghatékonyabban és
ellentmonddsmentes eredménnyel, a
lehetd legkevesebb allat felhasznalasaval,
illetve minimalis fajdalmat, szenvedést,
stresszt vagy maradando
egészségkarosodast okozva lehessen
elvégezni.

Moédositas 86

Iranyelvre iranyul6 javaslat
24 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
épitmények és berendezések kialakitasa,
felépitése és miikddése olyan legyen, hogy
az eljarasokat a lehetd leghatékonyabban a
lehetd legkevesebb allat felhasznalasaval
és minimalis fijdalmat, szenvedést, stresszt
vagy maradand6 egészségkarosodast
okozva lehessen elvégezni.

Modositas

(2a) Az (1) bekezdés daltalanossdagdanak
sérelme nélkiil minden tenyésztelep, illetve
beszallitoi és felhasznaloi létesitmény
biztositja, hogy mindig jelen legyen egy
olyan személy, aki megfeleléen képzett
ahhoz, hogy az dllatok jolétérol
gondoskodjon.

Indokolas

Nyilvanvalo, hogy a nagyobb beavatkozasoknak kitett allatoknak 24 oras (allatorvosi vagy
egyeb) feliigyeletre van sziikségiik. Soha nem lehet elore tudni, mikor van sziikség segitségre,
és nem lehet hivatali idore korlatozni az iigyeletet. Az dallatorvosi szakmai iranymutatdsok
eloirjak, hogy az dllatorvosok 24 ordas iigyeletet biztositsanak betegeik szamara. A
laboratoriumi kérnyezetben, csakugy, mint mds esetben is, ez azt jelenti, hogy valakinek
mindig jelen kell lennie, aki az allatorvost ki tudja hivni.

PE418.310v01-00

RR\780169HU.doc



Modositas 87

Iranyelvre iranyuld javaslat
25 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az etikai feliilvizsgalatért felelds
allando testiilet tagja a kijeldlt allatorvos, a
létesitményben az dllatjollétrol és az
allatokrdl gondoskodo személy vagy
személyek, illetve a felhasznaloi
l1étesitmények esetében egy tudomanyos
munkatars.

Moédositas 88

Iranyelvre iranyulo javaslat
26 cikk — 1 bekezdés — bevezeté mondat

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az etikai feliilvizsgalatért felelds
allando testiilet a kovetkezo feladatkoroket
latja el:

Modositas

(2) Az etikai feliilvizsgalatért felelds
allando¢ testiilet tagja legalabb a kijelolt
allatorvos, a 1étesitményben az dllatjolétrol
¢s az allatokrdl gondoskodo személy vagy
személyek, illetve a felhasznaloi
l1étesitmények esetében egy tudomanyos
munkatars, valamint egy olyan személy,
aki szakértelemmel rendelkezik a
helyettesités, a csokkentés és a
tokéletesités elvének alkalmazdsa terén.

Modositas

(1) Ezen iranyelv célkitiizéseire,
kiilonosen a 4. cikkre tekintettel, az etikai
feliilvizsgalatért felelds allando testiilet a
kovetkezd feladatkordket latja el:

Indokolas

A modositas annak biztositasat szolgalja, hogy az etikai feliilvizsgalatért felelos allando
testiilet feladatat az iranyelv f6 célkitiizéseinek megfelelo figyelembevételével végzik.

RR\780169HU.doc

PE418.310v01-00

HU



HU

Modositas 89

Iranyelvre iranyuld javaslat
26 cikk — 1 bekezdés — d pont — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
d) évente feliilvizsgal minden 12 honapnal d) évente feliilvizsgal minden ,,sulyosnak”
hosszabb projektet, kiillonos tekintettel az mindsitett vagy foemlos dllatok
alabbiakra: bevondsaval jaro projektet, valamint

hdaromévente a 12 honapnal hosszabb
egyéb projekteket, kiilonos tekintettel az
alabbiakra:

Indokolas

A nagyobb egyetemeken jellemzéen 300-nal is tobb ondllo projekt folyik. Ezek egyesével
torténdo évenkenti feliilvizsgalata az etikai feliilvizsgalatért felelds testiilet minden idejét
felemésztené, és e testiilet szerzodéses tagjai képtelenek lennének fotevékenységiikkel
foglalkozni, ami veszélyes hatdssal lenne mind az dllatok jolétére, mind a tudomanyra.

Moédositas 90

Iranyelvre iranyul6 javaslat
26 cikk — 1 bekezdés — d pont — 2a francia bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

- a projekt tudomanyos elorehaladdasa

Modositas 91

Iranyelvre iranyulo javaslat
26 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(2) A tagallamok kotelessége biztositani, (2) A tagallamok kotelessége biztositani,
hogy az etikai feliilvizsgalatért felels hogy az etikai feliilvizsgalatért felelds
allando testiilet 1étesitményeknek nytjtott allando testiilet 1étesitményeknek nytjtott
szaktanacsadasarol és a tanacsok nyoman szaktandcsadasarol és a tanacsok nyoman
meghozott dontésekrdl feljegyzés meghozott dontésekrdl feljegyzés
késziiljon. A feljegyzéseket kérésre dt kell keésziiljon. A feljegyzéseket kérésre
nyujtani az illetékes hatosdagnak. rendelkezésre kell bocsdtani az illetékes

hatosag szamara. A tagallamok kiilonos
figyelmet forditanak a ,,sulyosnak”
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Modositas 92

Iranyelvre iranyul6 javaslat
27 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagallamok kotelesek biztositani,
hogy a féemlds allatokat tenyésztd vagy
beszallito 1étesitmények stratégiat
Iéptessenek érvénybe annak érdekében,
hogy noveljék a fogsagban sziiletett
féemlds allatok utddainak aranyat a
tudomanyos célbol felhasznalt féemlds
allatok kozott.

mindositett vagy foemlos allatokkal
folytatott projektekre vonatkozo
feljegyzések dsszegyiijtésére,
egybevetésére és kozzétételére az dallatok
jolétének javitasat és a helyettesités,
csokkentés és tokéletesités elvének
terjesztését elosegito tajékoztatas
érdekében.

Modositas

(1) A tagallamok kotelesek biztositani,
hogy a féemlds allatokat tenyésztd vagy
beszallito 1étesitmények stratégiat
Iéptessenek érvénybe annak érdekében,
hogy noveljék a fogsagban sziiletett
féemlds allatok utddainak aranyat a
tudomanyos célbol felhasznalt féemlds
allatok kozott. Amennyiben engedélyezett
a foemlos allatok felhasznaldsa, az
Eurdpai Bizottsag és a tagallamok
meghoznak minden sziikséges
rendelkezést a megfeleld szallitdsi
feltételek biztositasara.

Indokolas

Az EU joghatosdaga nem terjed ki a nem unios beszallitok ellenorzésére. A foemlos allatok
szallitasa aggodalmakra adhat okot; az Eurdpai Unionak ezért tamogatnia kell az érintett
allatok optimalis feltételek mellett torténo szallitasat. Emellett a szoveg hatékonysagat
novelné egy kozos stratégia megléte, amely biztositja a foemlos dllatok Europan beliili

elengedhetetlen fejlodését.

Modositas 93

Iranyelvre iranyulé javaslat
27 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A féemlos allatokat beszerzo
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Modositas

(2) A féemlos allatokat beszerzo unios
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létesitmények kérésre igazolast nydjtanak
be az illetékes hatosaghoz arra
vonatkozdan, hogy a féemlds allatokat
rendelkezésiikre bocsatd beszallitoi
létesitmény rendelkezik tenyésztési
stratégiaval.

Modositas 94

Iranyelvre iranyul6 javaslat
29 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt széveg

(1) A tagallamok kotelesek biztositani,
hogy a teriiletiikon miikodo 6sszes
tenyésztelep, illetve beszallitoi vagy
felhasznaloi létesitmény nyilvantartast
vezessen az alabbiakrol:

1étesitmények kérésre igazolast nydjtanak
be az illetékes hatosaghoz arra
vonatkozoan, hogy a féemlds allatokat
rendelkezésiikre bocsatd beszallitoi
létesitmény rendelkezik tenyésztési
stratégiaval.

Modositas

(1) A tagallamok — amennyiben lehetséges
— kotelesek biztositani, hogy a tertiletiikon
mukodo Osszes tenyésztelep, illetve
beszallitoi vagy felhasznaloi 1étesitmény
nyilvantartast vezessen az aldbbiakrol:

Indokolas

Nehéz minden adllat, példaul a ragcsalok esetén megvalositani.

Modositas 95

Iranyelvre iranyulo javaslat
29 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a tenyésztett, beszerzett, beszallitott,
szabadon engedett vagy 1jbol kihelyezett
allatok szama ¢és faja;

Modositas

a) a tenyésztett, beszerzett, beszallitott,
szabadon engedett vagy 1jbol kihelyezett
gerinces allatok szama ¢s faja;

Indokolas

Egyszeriien lehetetlen nyilvantartdst vezetni az érintett rendek dsszes kifejlett és még nem

kifejlett gerinctelen egyedeirol.
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Modositas 96

Iranyelvre iranyuld javaslat
29 cikk — 1 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) az allatokat atvevo neve és cime;

Moédositas 97

Iranyelvre iranyul6 javaslat
30 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Minden egyes féeml0s allatrol kiilon
eseménynaplot kell vezetni az éllat
elhaldlozasaig.

Moédositas 98

Iranyelvre iranyul6 javaslat
30 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az eseménynaplo a sziiletéstdl indul, és
magaban foglalja az adott allat
szaporodasara, egészségi allapotara és
kozosségi helyzetére vonatkozo részletes
adatokat.

Modositas 99

RR\780169HU.doc

51/160

Modositas

e) az allatokat atvevo létesitmény neve és
cime;

Modositas

(2) Minden egyes féemlds allatrol,
kutydrol és macskardl kiilon
eseménynaplot kell vezetni az allat
elhaldlozasaig. A tagdallamok kételesek
biztositani az iranyelv megfelelo és
kovetkezetes végrehajtasat.

Modositas

Az eseménynaplo a sziiletéstdl indul, és
magaban foglalja az adott allat
szaporodasara, egészségi allapotara és
kozosségi helyzetére vonatkozo dsszes
relevdns adatot.
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
32 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) minden allat egészségének
megOrzéséhez és jollétének fenntartasahoz
szlikséges elhelyezést, él6helyet,
taplalékot, vizet, ellatast és legalabb
minimalis szabad mozgasteret kap;

Modositas 100

Iranyelvre iranyuld javaslat
32 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) az allatok jollétét és egészségi allapotat
hozzaértd személy kiséri figyelemmel az
esetleges fajdalom, sziikségtelen
szenvedés, stressz és maradando
egészségkarosodas elkeriilése érdekében;

Modositas 101

Iranyelvre iranyulé javaslat
32 cikk — 1 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) megfeleld intézkedésekkel felkésziilnek
az esetlegesen feltart hidnyossagok vagy
szenvedést okozo tényezok mieldbbi
felszamolésara.

Modositas 102

PE418.310v01-00

Modositas

a) minden allat egészségének
megOrzéséhez és jolétének fenntartasahoz,
valamint etologiai és fizikai sziikségletei
kielégitéséhez sziikséges elhelyezést,
¢lohelyet, taplalékot, vizet, ellatast és
legalabb minimalis szabad mozgésteret
kap;

Modositas

d) az allatok jollétét és egészségi allapotat
legalabb naponta egyszer hozzaértd
személy kiséri figyelemmel az esetleges
fajdalom, sziikségtelen szenvedés, stressz
¢s maradandé egészségkarosodas
elkeriilése érdekében;

Modositas

e) megfeleld intézkedésekkel felkésziilnek
az esetlegesen feltart, elkeriilhetd
hianyossagok vagy szenvedést okozo
tényezOk mieldbbi felszamolasara.
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
32 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A tagallamok dllatjélléti okokbol egyes
esetekben mentességet adhatnak a (2)
bekezdésben foglaltak alkalmazasa aldl.

Modositas

(3) A tagallamok tudomanyosan indokolt,
dallatorvosi vagy dllatjoléttel kapcsolatos
okokbol egyes esetekben mentességet
adhatnak a (2) bekezdésben foglaltak
alkalmazasa alol.

Indokolas

A (2) bekezdésben foglaltak aloli mentességet nemcsak az dllatjolét, hanem ezenkiviil a
tudomanyos és/vagy allatorvosi okok figyelembevételével kell mérlegelni.

Modositas 103

Iranyelvre iranyul6 javaslat
33 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az ellendrzést nemzeti szinten az
illetékes hatosag végzi évente legaldabb két
alkalommal.

Modositas

(2) Az ellendrzést nemzeti szinten az
illetékes hatosag végzi évente drlagosan
egy alkalommal, az ellendrzés
gyakorisagat pedig az illetékes hatosag az
egyes létesitményekrol késziilt
kockazatelemzések alapjan hatdrozza
meg.

Indokolas

A Bizottsag semmiféle hianyossagot nem dllapitott meg e teriileten. Ez az intézkedés tehdt nem
indokolt. Az évenként és létesitményenkent elvégzendo két ellendrzésre — amelyek koziil az
egyik elozetes bejelentés nélkiili — vonatkozo kételezettség nem végrehajthato, és nem is
kivanatos. Az ellenorzés egyéb teriileteihez hasonloan helyesebb megkovetelni, hogy
kockdazatelemzés alapjan az illetékes hatosag hatarozza meg az ellendrzések gyakorisagat.

Modositas 104
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
33 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A tagallamok kotelessége biztositani,
hogy az ellendrzések gyakorisaga és
mértéke alljon aranyban a vizsgalt
létesitményben elhelyezett allatok
szamaval és fajaival, a létesitménynek az
iranyelvnek valé megfeleldség terén addig
tanusitott teljesitményével, illetve
felhasznaloi 1étesitmények esetében a
végrehajtott projektek szdmaval és
jellegével.

Modositas 105

Iranyelvre iranyul6 javaslat
33 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(4) Az ellendrzésekrol keésziilt

jegyzOkonyveket legalabb 6t évig meg kell
Orizni.

PE418.310v01-00

Modositas

(3) A tagallamok kotelessége biztositani,
hogy az ellendrzések gyakorisaga és
mértéke alljon aranyban a vizsgalt
létesitményben elhelyezett allatok
szdmaval és fajaival, a létesitménynek az
iranyelvnek valé megfeleldség terén addig
tanusitott teljesitményével, illetve
felhasznaloi 1étesitmények esetében a
végrehajtott projektek szamaval és
jellegével. A tagdallamok meghozzdak a
szitkséges intézkedéseket annak
biztositdasa érdekében, hogy az
ellenorzések ne veszélyeztessék a
projektek tudomanyos eldnyeit és az
dallatok jolétét, valamint hogy a hatdlyos
jogszabalyoknak megfelelo koriilmények
kozott folyjanak le;

Modositas

(4) Az ellendrzésekrol keésziilt
jegyzdkonyveket legalabb 6t évig meg kell
Orizni. Ezenkiviil az egyes tagallamok
illetékes hatosagai kotelesek megorizni ag
ellenorzésekrol késziilt jegyzokonyveket,
ideértve azg ezen iranyely rendelkezéseinek
megsértésérol beszamolo jelentéseket is.
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Modositas 106

Iranyelvre iranyul6 javaslat
34 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag feliilvizsgalhatja a
tagallamok nemzeti ellenérz6 rendszerének
mukodését €s infrastrukturajat.

Modositas

(1) A Bizottsag feliilvizsgalhatja a
tagallamok nemzeti ellenérz6 rendszerének
mukodését és infrastruktardjat annak
biztositasara, hogy a sulyossagi
besorolasokat helyesen és egységesen
alkalmazzak az Eurdpai Unio egész
teriiletén.

Indokolas

Az dtdolgozott iranyelvnek magdaban kell foglalnia az atlathatosag és az elszamoltathatosag

elvet.

Modositas 107

Iranyelvre iranyul6 javaslat
35 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagallamok biztositjak, hogy az
illetékes hatosag eldzetes jovahagyasa
nélkiil egyetlen projektet sem folytatnak le.

Modositas

(1) A tagallamok biztositjak, hogy az
illetékes hatosag eldzetes jovahagyasa
nélkiil egyetlen ,,sulyos” besorolasu,
illetve foemlos dllatok bevondsaval jaro
projektet sem folytatnak le. Valamennyi
egyéb projektet az intézmény etikai
feliilvizsgalatért felelds dllando testiilete
daltal elvégzett etikai feliilvizsgalat utdn
elozetesen be kell jelenteni az illetékes
hatosdagnak.

Indokolas

Az elozetes engedélyeztetést célszerii a magasabb sulyossagi besoroldsu vagy féemlos allatok

bevondsaval jaro projektekre korlatozni.

Modositas 108
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
35 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(2) Az engedély megadasanak feltétele, (2) Az engedély megadasanak feltétele,
hogy az illetékes hatdsag etikai hogy az illetékes hatdsag fiiggetlen etikai
értékelésében kedvezden itélje meg a és tudomanyos értékelésében kedvezden
projektet. itélje meg a projektet.
Indokolads

Egy projekt tudomanyos és etikai indokoldsa annyira osszefiigg, hogy egy feliilvizsgalati
testiilet nem tudja a tudomdanyos szempontokat az etikai szempontok nélkiil értékelni. Ezért
fontos, hogy a feliilvizsgalati testiilet mindkét teriileten jartassaggal rendelkezzen és e két
kiilonbozo féle szempontot egyiitt vizsgalja meg.

Modositas 109

Iranyelvre iranyul6 javaslat
36 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(1) A felhasznal6i 1étesitmény a (1) Sziikség szerint a felhasznaloi
kovetkezOk benyujtasaval kérelmezi a 1étesitmény vagy a projektért tudomdnyos
projekt engedélyezését: szempontbdl felelos személy a kovetkezOk
benyujtasaval kérelmezi a projekt
engedélyezését:
Indokolas

A Bizottsag javaslata nem illeszkedik azon tudomanyos kutatds céljaihoz, amelynek esetében a
projekteket a szamos kiilonbozo intézmény ald rendelt kutatok kézos létesitményekben hajtjak
végre. Az ipartol eltéré modon a létesitmény nem feltétleniil van ugyanazon hatosag ald
rendelve. Emellett sok projektet technikai okokbol kiilonbozo létesitményekben hajtanak
vegre.
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Modositas 110

Iranyelvre iranyuld javaslat
36 cikk — 1 bekezdés — ¢ a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
ca) tudomdanyosan megalapozott
ismertetés arrol, hogy a kutatdsi terv
nélkiilozhetetlen és etikailag elfogadhatd,

és hogy a kitiizott célt mas modszerekkel
vagy eljarasokkal nem lehet elérni.

Indokolas

Ez az informacio alapveté fontossagu az engedélyezés kérelmezésének vizsgalata céljabol.

Modositas 111

Iranyelvre iranyul6 javaslat
37 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
a) a projekt tudoményosan megalapozott a) a projekt tudoményosan megalapozott,
vagy torvényileg eloirt; nélkiilozhetetlen és etikailag elfogadhato;
Indokolas

Annak biztositasa érdekében, hogy dllatkisérleteket kizardlag akkor végeznek, ha azok
elengedhetetleniil fontosak, etikusan elfogadhatoak és az egyetlen lehetséges megoldast
Jjelentik, a projekt engedélyezése elott etikai értékelésre van sziikség. Az eljards részleteinek
meghatarozasa a tagallam feladata.

Modositas 112

Iranyelvre iranyulo javaslat
37 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
b) a projekt eredményessége megkivanja az b) a projekt eredményessége megkivanja az
allatok felhasznalasat; allatok felhasznalasat, és a projekt céljat

mds modszerekkel vagy eljarasokkal nem
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Modositas 113

Iranyelvre iranyuld javaslat
37 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) a projekt kialakitdsa olyan, hogy
lehetdvé teszi az eljardsok lehetd
leghumdnusabb ¢és legkornyezetkimélobb
végrehajtasat.

lehet elérni;

Modositas

c) a projekt kialakitasa olyan, hogy
lehetdvé teszi az eljardasoknak az
dllatokhoz lehetd legméltobb és
legkornyezetkimélobb veégrehajtasat.

Indokolas

Modositas 114

Iranyelvre iranyul6 javaslat
37 cikk — 2 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) a projektek elemzése artalom és haszon
szempontjabol, azaz annak megéllapitasa,
hogy az allatoknak szenvedés, f4jdalom
vagy stressz forméjaban okozott
artalmakat, illetve adott esetben a
kornyezeti artalmakat indokolttd teszi-e a
végeredményben az emberek, allatok és a
kdrnyezet javat szolgald, varhato
tudoményos haladas;

Modositas

d) a projektek elemzése artalom és haszon
szempontjabol, azaz annak megéllapitasa,
hogy az allatoknak szenvedés, f4jdalom
vagy stressz formajaban okozott
artalmakat, illetve adott esetben a
kornyezeti artalmakat etikailag
elfogadhatova teszi-e a végeredményben
az emberek, allatok és a kdrnyezet javat
szolgélo, varhato tudomanyos haladas;

Indokolas

Az artalmak és elonyok elemzését objektiv, tudomdanyosan elismert kritériumok alapjan nem
lehet elvégezni, és ez az elemzés hibasan itéli meg a tudomany jellegét. A tudomanyos
kiserletekbol nyert ismereteket nem lehet elore megjosolni, és a torténelem azt mutatja, hogy
bizonyos eredmények haszna — az emberekre, allatokra vagy a kérnyezetre vonatkozo
specifikus alkalmazasok kifejlesztése tekintetében — gyakran csak évekkel késobb deriil ki. Az
etikai értékelésnek ezért az etikai elfogadhatosagot kell vizsgalnia.

PE418.310v01-00
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Modositas 115

Iranyelvre iranyuld javaslat
37 cikk — 3 bekezdés — bevezetéo mondat

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az etikai szempontu értékelést végzd
illetékes hatdsag kiilondsen az alabbi
teriiletek szakértdinek munkdjdara épit:

Modositas

(3) Az etikai szempontu értékelést végzd
illetékes hatosag kiilondsen az alabbi
teriiletek megfeleld szaktuddsdra épit:

Indokolas

Az etikai értékelésben fiiggetlen szaktudast kell felhasznalni. A bizottsagi javaslat nem veszi
figyvelembe, hogy e szaktudasnak az etikai bizottsagon beliil is meg kell lennie, és hogy a

megfeleld informadciok titkossagat biztositani kell.

Modositas 116

Iranyelvre iranyul6 javaslat
37 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az etikai szempontu értékelést
fiiggetlen résztvevok véleményének
figyelembevételével, atlathatd modon kell
végezni.

Modositas 117

Iranyelvre iranyul6 javaslat
38 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 37. cikk (2) bekezdésének d)
pontjaban emlitett artalom-haszon
szempontu elemzés kovetkeztetései alapjan
az etikai értékelés meghatarozza, hogy a
projektet annak lezarasat kovetden

RR\780169HU.doc

Modositas

(4) Az etikai szempontu értékelést a
szellemi tulajdon és a bizalmas
informdciok megorzése, valamint az aruk
és személyek biztosaganak megorzése
mellett, fliggetlen szaktudas
figyelembevételével, atlathatd modon kell
végezni.

Modositas

(1) A 37. cikk (2) bekezdésének d)
pontjaban emlitett artalom-haszon
szempontu elemzés kovetkeztetései alapjan
az etikai értékelést végzo illetékes hatosag
meghatarozza, hogy a projekt lezarasat
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sziikséges-e visszamendolegesen értékelnie kovetden sziikség van-e annak
az illetékes hatosdagnak. visszamendleges értékelésére.

Indokolas

Amennyiben visszamendleges etikai vizsgalatot irnak elo, annak sziikségességet és az érintett
fajokat etikai bizottsagnak kell megallapitania objektiv kritériumok alapjan.

Modositas 118

Iranyelvre iranyul6 javaslat
38 cikk — 2 bekezdés — bevezeto mondat

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas
(2) A visszamendleges értékelés az (2) A feliilvizsgalat sordn az aldbbiakat
alabbiakat vizsgdlja: kell vizsgalni:
Indokolas

A feliilvizsgalat fontos informdciokat gyiijt a lezarult projektekrol, ezért minden egyes projekt
esetében az allando etikai feliilvizsgalati testiiletnek kell elvégeznie. A dontést, hogy egy
projekt feliilvizsgalatat a hatosagnak is el kell-e végeznie, a hatosdag hozza meg, eseti alapon.
Ez az eljaras optimalis és hatékony, anélkiil, hogy tulzottan biirokratikus lenne.

Modositas 119

Iranyelvre iranyul6 javaslat
38 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
c) a helyettesités, csokkentés €s c) jelen vannak-e a helyettesités,
tokéletesités kovetelményének tovabbi csokkentés és tokéletesités
alkalmazaséhoz esetlegesen hozzajarulo kovetelményének tovabbi alkalmazisahoz
tényezok; esetlegesen hozzajaruld tényezok;
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Modositas 120

Iranyelvre iranyuld javaslat
38 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A (3) bekezdésben foglaltak sérelme
nélkiil a csak ,legfeljebb enyhe"
besorolasu eljarasokra épiild dsszes projekt
mentesiil a visszamendleges értékelés
kotelezettsége alol.

Modositas 121

Iranyelvre iranyul6 javaslat
40 cikk — 1 bekezdés — bevezeto mondat

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A bizalmas informaciok védelmére
figyelemmel a projektek nem szakmai
jellegli 6sszefoglalasa a kovetkezoket
tartalmazza

Modositas

(4) A csak ,,legfeljebb mérsékelt"
besorolasu eljarasokra épiild dsszes projekt
mentesiil a visszamendleges értékelés
kotelezettsége alol.

Modositas

A bizalmas informaciok, a létesitmények
és a személyzet adatainak védelmére
figyelemmel a projektek nem szakmai
jellegli 6sszefoglalasa a kovetkezoket
tartalmazza:

Indokolas

A létesitmények és a személyzet adatait védelemben kell részesiteni.

Modositas 122

Iranyelvre iranyul6 javaslat
40 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a helyettesitésre, csokkentésre és
tokéletesitésre vonatkozo kovetelmény

Modositas

b) a helyettesités, csokkentés és
tokéletesités elve lehetdség szerinti

teljesitésének tanusitasa; figyelembe vételének tanusitasa;

Indokolas

Nem lehet egyenlo mértékben ,,megfelelni” a helyettesités, csokkentés és tokéletesités (a 3R)
mindharom elvének — ha a helyettesités ,, kovetelmény” volna, nem keriilne sor eljarasokra.
RR\780169HU.doc
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Azonban — amennyiben lehetséges — el6 kell mozditani a 3R-nek valo megfelelést és a harom

elv atvetelét.

Modositas 123

Iranyelvre iranyulo javaslat
40 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A tagallamok kozzéteszik az
engedélyezett projektek nem szakmai

jellegli dsszefoglaloit és azok médositdsait.

Modositas 124

Iranyelvre iranyuld javaslat
41 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A projektengedélyek legfeljebb négy
évre adhatok.

Modositas

(4) A tagallamok kozzéteszik az
engedélyezett projektek nem szakmai
jellegli dsszefoglaldinak és azok
mddositasainak anonim valtozatait.

Modositas

(3) A projektengedélyek legfeljebb ét évre
adhatok.

Indokolas

Szamos projekt és finanszirozas (ideértve az unios finanszirozasi kereteket) 6téves
idotartamra szol és sziikségteleniil megszakadnanak, ha a projekt folyamata alatt megujitott
engedélyre lenne sziikség. Tovabba nagy teherrel és minimalis haszonnal jar az utélagos
feliilvizsgalat egy négyéves projektet kdvetoen, ha harom év leteltével a projekt folyamata

alatt feliilvizsgalatot tartanak.

Modositas 125

Iranyelvre iranyulo javaslat
41 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(4) A tagallamok lehetdvé tehetik tobb

projekt egyidejli engedélyezeését, ha a
projektek végrehajtasat torvény irja eld.

PE418.310v01-00

Modositas

(4) A tagallamok lehetdvé tehetik tobb
projekt egyidejii engedélyezését, ha a
projektek végrehajtasat torvény irja eld,
vagy amikor szabvdnyositott eljardsokat
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alkalmaznak, amelyek etikai értékelése
mdr pozitiv eredményt hozott.

Indokolas

A 41. cikk (3) bekezdése meghatarozza a projekt maximdlis idotartamat. Az egyszeritisitett

megujitasra nincs tobbé lehetoség. 41. cikk (4) bekezdés: egyszeriisitett engedélyezési eljarads
csak a szabalyozasnak megfelelo kisérletezés esetében lehetséges, amit jogszabaly ir elo. Ez

az alapkutatas egyenlotlen kezeléséhez vezet.

Modositas 126

Iranyelvre iranyul6 javaslat
42 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(1) Az illetékes hatosag a felhasznaloi

létesitmény kérésére modosithatja vagy
megujithatja a projektengedélyt.

Modositas 127

Iranyelvre iranyulo javaslat
42 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(2) A projektengedély modositasa vagy
megujitasa Ujabb etikai értekelés
eredményének fliggvénye.

Modositas

(1) Az illetékes hatosag a felhasznaloi
1étesitmény vagy a projektért felelos
személy kérésére modosithatja vagy
megujithatja a projektengedélyt.

Modositas
(2) A projektengedély modositasa vagy
megujitasa Ujabb etikai értekelés
eredményének fliggvénye.

Indokolas

A modositas a magyar nyelvii valtozatot nem érinti.
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Modositas 128

Iranyelvre iranyuld javaslat
42 cikk — 2a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 129

Iranyelvre iranyuld javaslat
42 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az illetékes hatosag bevonhatja a
projektengedélyt, amennyiben a projektet
nem az engedélyben meghatarozott
feltételeknek megfelelden hajtjak végre.

Modositas 130

Iranyelvre iranyulo javaslat
43 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagallamok kdtelesek gondoskodni
arrdl, hogy az engedélyezésrdl szolo
hatarozat a kérelem benyujtasatol szamitott
legkésobb 30 napon beliil megsziilessen, €s
arrol a felhasznéloi 1étesitmény tudomast
szerezzen. Ha a tagéllam ezen idészakon
beliil nem hozza meg dontését, az engedély
megadottnak tekintendd, amennyiben a
projektben alkalmazott osszes eljarads
wlegfeljebb enyhe” besorolasu és foemlds
dllatok felhaszndlasat nem igényli. Ez a

PE418.310v01-00

Modositas

(2a) Az enyhe és mérsékelt eljardsokat az
eljaras sulyossdagdt nem novelo modon az
dllando etikai feliilvizsgalati testiilet
méddosithatja, am e valtozdsokat az
illetékes hatosag részére egy héten beliil
be kell jelenteni.

Modositas

(3) Az illetékes hatosag bevonhatja a
projektengedélyt, amennyiben a projektet
nem az engedélyben meghatarozott
feltételeknek megfelelden hajtjak végre, és
ez az dllatjoléti normak romldsat
eredményezheti.

Modositas

(1) A tagallamok kotelesek gondoskodni
arrol, hogy az engedélyezésrdl szolo
hatarozat a kérelem benyujtasatol szamitott
legkésobb 60 napon beliil megsziilessen, €s
arrol a felhasznéloi 1étesitmény tudomast
szerezzen. Ha a tagéllam ezen idészakon
beliil nem hozza meg dontését, az engedély
megadottnak tekintendo.
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vélelem semmilyen egyéb esetben nem dll
fenn.

Indokolas

Az engedélyezések illetékes hatosagok altal meghatarozando hatarideje nem egyértelmii.
Meghatarozzak a hatosag szamara a hatarozathozatal maximalis hataridejét.

A késleltetett hatarozatok csak kivételes esetekben vezetnek konstruktiv engedélyezéshez. Mas
egyeb esetekben a kisérletezés nem kezdodhet el, és hatarozatlan hosszusagu késedelmekre
keriil sor. Az allatkisérletek tekintetében a jelentkezések feldolgozdasanak elmulasztasa nem
biintetheti a jelentkezot,; kétség esetén a kisérletezési eljaras engedélyezésehez kell vezetnie.

Modositas 131

Iranyelvre iranyulo javaslat
43 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdésben foglalt torolve
kovetelménytol eltérve kivételes

koriillmények kozott és amennyiben a

projekt nem szokvanyos eljarasokra épiil,

tobb szakteriiletet is érint vagy innovatiy,

az engedeélyrdl szolo hatarozatot a kérelem
benyujtasatol szamitott legkésobb 60

napon beliil kell meghozni, illetve a

felhasznaloi létesitményt arrol

tajékoztatni.

Indokolas

Modositas

Sziikség van egy maximalis hataridore valamennyi, az dllatkisérletekkel kapcsolatos
Jjelentkezés tekintetében, az eljdards gyorsasaganak, atlathatosaganak és igazsagossaganak
biztositasa céljabol. A hataridot 60 napra kell kiboviteni annak biztositasa érdekében, hogy az
osszetett jelentkezések esetében elegendo ido dlljon rendelkezésre a hatdrozathozatalhoz.
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Modositas 132

Iranyelvre iranyuld javaslat
44 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagéllamok kdlcsondsen elfogadjak a
kozosségi jog altal elismert vagy
torvényileg eldirt eljarasokbol szarmazé
tagallami adatokat, hacsak a kozegészség,
a kozbiztonsdg vagy a kérnyezet védelme
tovabbi eljardasok végrehajtasdat nem teszi
sziikségessé.

Modositas 133

Iranyelvre iranyul6 javaslat
44 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(2) A torvényileg eloirt vizsgalatok
teriiletén kiviil és a bizalmas adatok
védelmere figyelemmel a tagdllamok

megosztiak egymdssal az eljarasok
eredményeként kapott adatokat.

Modositas 134

Iranyelvre iranyul6 javaslat
44 cikk — 2a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE418.310v01-00

Modositas

(1) A tagéllamok kdlcsonodsen elfogadjak a
kozosségi jog altal elismert vagy annak
hatdlya alatt lefolytatott eljarasokbol
szarmazo6 tagallami adatokat.

Modositas

torolve

Modositas

(2a) A bizalmas adatok védelmére
figyelemmel a tagadllamok megosztjik
egymassal az eljardasok eredményeként
kapott adatokat, ideértve az Eurdpai
Unioban ezen iranyely hatdlybalépése
elott lefolytatott eljardasokbdl szarmazo
adatokat is. Amennyiben valamely
személy egy madsik személy birtokaban
lévd adatokra kivan tamaszkodni, adott

66/160 RR\780169HU.doc



Modositas 135

Iranyelvre iranyul6 javaslat
44 cikk — 2 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 136

Iranyelvre iranyul6 javaslat
44 cikk — 2 ¢ bekezdés (u))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\780169HU.doc
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esetben hozza kell jarulnia ezen adatok
tényleges koltségeihez.

Modositas

(2b) A projektengedélyeztetés elott az
eljarast lefolytatni szandékozo személy
koteles minden olyan ésszerii lépést
megtenni, amelynek révén
megbizonyosodhat arrol, hogy léteznek-e
mar a javasolt projekt targydval
kapcsolatos adatok, és amennyiben igen,
azokhoz hozzdférjen (ideértve az azok
koltségeihez valo hozzdajarulast is), és a
tagallamok az engedély megaddsa elott
hasonloképpen ellendrzik ezen adatok
megléteét.

Modositas

(2¢) A tagallamok nem engedélyezik azt az

eljarast, amely esetében a szoban forgo
személy nem tett elvarhato lépéseket a
(2b) bekezdés rendelkezéseinek valo
megfelelés érdekében.
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Modositas 137

Iranyelvre iranyul6 javaslat
44 cikk — 2 d bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 138

Iranyelvre iranyul6 javaslat
45 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag és a tagallamok hozzajarulnak
az olyan alternativ megoldasok
kifejlesztéséhez és validalasahoz,
amelyekbol legalabb ugyanolyan szintii
informadciok nyerhetok, mint az allatok
felhasznalasaval végzett eljarasokbol, de
kevesebb allat felhasznalasat, illetve
egyetlen 4llat felhasznalasat sem igénylik
vagy kevésbé fajdalmas eljarasokat
alkalmaznak, tovabba megtesznek minden
szlikségesnek itélt 1épést az alternativ
megoldasok kifejlesztésére iranyuld kutatas
Osztonzésére.
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Modositas

(2d) Amennyiben a vonatkozo adatok
ésszerii modon elérhetoek, a tagallamok
csak a lakossag védelme szempontjabol
szitkséges projekteket engedélyezhetik.

Modositas

A Bizottsag ¢€s a tagallamok pénziigyileg és
mas modon is hozzéjarulnak az olyan
alternativ megoldasok kifejlesztéséhez és
adott esetben tudomdnyos validalasdhoz,
amelyeket az dllatok felhasznalasaval
végzett eljarasokbol nyert informdciokkal
osszehasonlithato szintii informdciok
nyerésére terveztek, de kevesebb allat
felhasznalasat, illetve egyetlen allat
felhasznalasat sem igénylik vagy kevésbé
fajdalmas eljarasokat alkalmaznak, tovabba
megtesznek minden sziikségesnek itélt
1épést az alternativ megoldasok
kifejlesztésére iranyul6 kutatas
Osztonzésere. A 3R (helyettesités,
csokkentés, tokéletesités) kezdeményezés
tamogatdasdra célszerii nagyméretii dllati
biobankokat létrehozni a klinikai
eljarasok soran megmaradt szovetek
felhasznalasaval.
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Modositas 139

Iranyelvre iranyuld javaslat
45 a cikk (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

45a. cikk

Az Alternativ Modszerek Validalasaval
Foglalkozo Eurdpai Kozpont

(1) Az Alternativ Modszerek Validalasaval
Foglalkozo Eurdpai Kozpont hatdskorét
ugy kell kiterjeszteni, hogy magaban
foglalja az dallatkisérleteket felvalto
alternativ modszerek kifejlesztésének és
hasznadlatanak koordindlasdt és
elomozditasat is, ideértve az alapveto
biogyogydszati kutatdst, az dllat-
egészségiigyi kutatast és a torvényileg
eloirt vizsgalatokat az alabbi feladatok
elvégzése réven:

a) a 46. cikkben emlitett, az alternativ
modszereket kutato nemzeti kozpontok
daltal az dallatkisérletek alternativdinak
kidolgozdsa érdekében végzett kisérletek
osszehangoldsa;

b) kisérletek folytatdasa az dallatkisérletek
alternativdainak kifejlesztése érdekében;

¢) kisérletek megrendelése olyan
teriileteken, amelyek valosziniisithetéen
hozzajarulnak az dllatkisérletek
kivaltasahoz, csokkentéséhez vagy
tokéletesitéséhez;

d) az érdekelt felekkel folytatott
konzultaciot kovetéen az dllatkisérletek
kivaltasat, csokkentését és tokéletesitését
eredményezo stratégiak kidolgozdsa és
végrehajtasa;

e) az dllatkisérletek alternativairol szolo
informaciok kozzététele a nyilvanossag, az
érdekelt felek és a tagallamok hatosdagai
felé torténo rendszeres beszamolo révén;

P az informadciocserét megkonnyité
adatbazisok fenntartasa, amelyek tobbek
kozott a rendelkezésre dllo alternativ
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Modositas 140

Iranyelvre iranyulé javaslat
46 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az egyes tagallamok [az iranyelv
hatalybalépésétdl szamitott egy év]-ig
kotelesek nemzeti

modszerekrol tartalmaznak
informdciokat, valamint a kutatok dltal
onként szolgaltatott, mas modon nem
publikdlt, de a sikertelen dllatkisérletek
felesleges megismeétlését elkeriilhetové
tevd informdcidkat tartalmaznak;

2) az alternativ modszereket kutato
nemzeti kozpontok dltal készitett, az
elozetes validdlasra és a validaldasra
vonatkozo tanulmdnyok ésszehangoldsa
ezen iranyelyv 46. cikkével dsszhangban;

h) sziikség esetén validdacios és
prevaliddcios értékelések végzése;

i) az illetékes szabalyozasi testiiletekkel és
az érdekelt felekkel folytatott konzultaciot
kovetden a torvény dltal eldirt
kisérletekhez hasznalt dllatok kivaltdsa,
csokkentése és a modszerek finomitdsa
érdekében stratégiak kidolgozdsa és
végrehajtasa;

J) a torvény dltal eloirt kisérletekhez
hasznalt allatok kivaltasa tudomdnyos
alatamasztasanak és torvényes
elfogadasanak elomozditisa;

k) az illetékes szabdlyozasi hatosdagok
értesitése a validacios és prevaliddcios
értekelések megkezdésérol, valamint az
alternativ modszerek tudomanyos
alatamasztdasarol és torvényes
elfogadasardl, tovabba ezen informdciok
kozzététele a nyilvanossag és az érdekelt
felek szamadra az erre a célra kijelolt
weboldalakon.

Modositas

(1) Az egyes tagallamok [az iranyelv
hatalybalépésétdl szamitott egy év]-ig
kotelesek egy kozpontot felallitani az

referencialaboratoriumot felallitani az allatok felhasznalasat igényld, torvény dltal

PE418.310v01-00 70/160 RR\780169HU.doc



allatok felhasznalasat igénylo eljardsok
helyettesitését, csokkentését vagy
tokéletesitését eredményezd alternativ
modszerek validalasa érdekében.

Modositas 141

Iranyelvre iranyuld javaslat
46 cikk — 4 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) sajat illetékességi teriiletén beliil
egylittmiikodik a Bizottsaggal;

Modositas 142

Iranyelvre iranyul6 javaslat
46 cikk — 4 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a Bizottsag irdnyitasa alatt részt vesz az
alternativ modszerek eldzetes
validalasaban, illetve validalasaban;
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eloirt kisérletek helyettesitését,
csOkkentését vagy tokéletesitését
eredményez0 alternativ modszerek
fejlesztése, validalasa és dsztonzése
érdekében, tovabba lehetoséget kell
biztositaniuk az dllatok felhasznaldsat
igénylo, mas célu — példaul alapveto és
alkalmazott bioldgiai-orvostudomadnyi és
dllatorvosi kutatdsi — eljardsok
alternativdi kidolgozdsdra és
népszerisitésére.

Modositas

a) sajat illetékességi tertiletén beliil
egytttmikodik a Bizottsaggal és az
dallatkisérletek kivaltasdara iranyulo
stratégiak tovabbfejlesztése céljabol
tevékenykedik;

Modositas

b) a Bizottsag irdnyitasa alatt, adott
esetben részt vesz az alternativ modszerek
elozetes validalasaban, illetve
validalasaban;
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Modositas 143

Iranyelvre iranyuld javaslat
46 cikk — 4 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
d) tudoményos és technikai jellegii
segitséget nyujt a tagallamok illetékes

hatdsdgai szdmara az alternativ modszerek
elfogadasdhoz és bevezetéséhez;

Modositas 144

Iranyelvre iranyul6 javaslat
46 cikk — 4 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) képzést biztosit a 20. cikk (1)
bekezdésében emlitett személyek szdmara
az alternativ modszerek alkalmazasa terén.

Modositas 145

Iranyelvre iranyul6 javaslat
46 cikk — 4 bekezdés — e a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 146

PE418.310v01-00
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Modositas

d) tudomanyos és technikai jellegii
segitséget nyujt a tagallamok illetékes
hatosagai és a felhasznaloi létesitmények
szamara az alternativ modszerek
elfogaddsidhoz és bevezetéséhez;

Modositas

e) képzést biztosit a 20. cikk (1)
bekezdésében emlitett személyek és
szitkség szerint a felhasznaloi
létesitmények szamara az alternativ
modszerek alkalmazasa terén.

Modositas

ea) tajékoztatdst nyujt az alternativ
mddszerek fejleményeirol és tajékoztatja a
nyilvanossdgot a pozitiv és negativ
eredményekrol.
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
49 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A tagallamok éves rendszerességgel
Osszegylijtik és kozzéteszik az allatok
kisérleti felhasznalasara vonatkozo

statisztikai adatokat, koztiik az alkalmazott

eljarasok tényleges sulyossagara, valamint
a felhasznalt féemlds allatok eredetére és
fajaira vonatkoz6 informéaciokat is.

Modositas 147

Iranyelvre iranyul6 javaslat
49 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagallamok legkésébb [a nemzeti jogba
val¢ atiiltetés datumatol szamitott harom
év]-ig és azt kovetden évente benyljtjak
statisztikai jelentéseiket a Bizottsagnak.

Modositas 148

Iranyelvre iranyul6 javaslat
53 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag [a hatalybalépés datumatol
szamitott 10 év]-ig feliilvizsgalja ezt az
iranyelvet, szdmolva az allatok, kiilondsen
a féemlds allatok felhasznalasat felvalto
alternativ tudomanyos mddszerek
kifejlesztésében elért eredményekkel, és
ennek megfeleléen modositasokat terjeszt
eld, ahol arra méd nyilik.

RR\780169HU.doc

Modositas

(2) A tagallamok éves rendszerességgel
Osszegyljtik az allatok kisérleti
felhasznalasara vonatkozo statisztikai
adatokat, koztiik az alkalmazott eljarasok
tényleges sulyossagara, valamint a
felhasznalt f6emlds allatok eredetére és
fajaira vonatkoz6 informéaciokat is.

Modositas

A tagéllamok legkésdbb [a nemzeti jogba
valo atiiltetés datumatol szamitott hdrom
év]-ig és azt kdvetden legalabb
kétévenként kozzéteszik és benyujtjak
statisztikai jelentéseiket a Bizottsagnak.

Modositas

A Bizottsag [a hatalybalépés datumatol
szamitott 5 év]-ig feliilvizsgélja ezt az
iranyelvet, szdmolva az allatok, kiilondsen
a féemlds allatok felhasznalasat felvalto
alternativ tudomanyos mddszerek
kifejlesztésében elért eredményekkel, és
ennek megfeleléen modositasokat terjeszt
eld, ahol arra mod nyilik.
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Indokolas

Tekintettel a tudomanyos fejlodeés iitemére és az allatok szenvedési képességére vonatkozo,
egyre boviilo ismereteinkre az iranyelvet hamarabb feliil kellene vizsgalni.

Modositas 149

Iranyelvre iranyulo javaslat
53 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

53a. cikk
Tematikus feliilvizsgalat

A Bizottsag — a tagdllamokkal és
valamennyi érintett résztvevivel
konzultialva — az iranyely hatdlybalépése
utdn két évvel kezdodoen, kétévente
tematikusan feliilvizsgalja az dllatok
tudomanyos céllal torténd felhaszndlasat.
A feliilvizsgalat kiterjed a technikai,
tudomanyos és dllatjoléti ismeretek
fejleményeinek hatasvizsgalatara, és
célokat hatdaroz meg a jovahagyott
alternativ modszerek gyakorlatba torténd
atiiltetésere.

Indokolas

Az iranyelv hatalybalépése utan 10 évvel megkezdett feliilvizsgalat nem tudna lépést tartani a
technikai és tudomanyos fejlodéssel. Ennek megfeleloen a kutatds és a kisérletezés terén
szamos tematikus, rendszeres feliilvizsgadlatot javasolunk az dllatkisérletek osszefogottabb
megkozelitése érdekében.

Modositas 150

Iranyelvre iranyulo javaslat
I melléklet — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
A 2. cikk (2) bekezdésében emlitett A gerinctelenek a 2. cikk (2) bekezdésében
gerinctelenek emlitett rendjei
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Modositas 151

Iranyelvre iranyuld javaslat
I melléklet — 1 sor

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
Korszajuak (cyclostomata) torolve

Indokolads
A korszajuak beillesztése hatalmas biirokratikus teherrel jar, és befolyasolja a kisérleti
adllatok bejelentett szamat, mikozben dllatjolléti szempontbol nem jelent hasznot.
Modositas 152

Iranyelvre iranyulo javaslat
I melléklet

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

Tizlabu rakfélek Tizlabu rakfélék az Astacidea és a
Brachyura csaladbol

Indokolas

Amennyiben valoban az iranyelv hatalya ala vonjak a gerincteleneket, az I. mellékletet at kell
dolgozni, a tudomanyos vélemény megfelelobb tiikrozése érdekeében. Az EFSA-n beliil az dllat-
egeszsegligyi és dllatjoleti tudomanyos testiilet jelentése kizarolag a nagy ,,sétalo” tizlabu

rakfélékre utal, mint példaul a rakok és homdrok, amelyek ,, 6sszetett viselkedést”, ,,a

tudatossag bizonyos fokat”, ,,fajdalomkozpontot” és ,,jelentds tanulasi képességet” mutatnak.

Ezért javasolt a nagy vagy mds néven ,,sétalo” tizlabu rakfélék, mint példaul a rdakok
(Brachyura csalad) és a homdarok (Astacidea csaldd), valamint az egyéb tizlabu rakfélék
kozotti egyértelmii megkiilonboztetés.

Modositas 153

Iranyelvre iranyul6 javaslat
IT melléklet — 8 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

Nyul (Oryctolagus cuniculus) torélve

RR\780169HU.doc 75/160 PE418.310v01-00

HU



Indokolas
A nyul Dél-Eurdpa tébb orszagaban jovedelmet hozo allatnak (mezégazdasagi termelok dltal
tenyésztett haziasitott fajok, amelyekbol emberi élelmezésre szant termékek késziilnek)
minosiil. Biztositani kell a kisérletezés lehetoségét ezen mezogazdasagi, és nem kisérleti célbol
tenyesztett allatokon, mivel megkiilonboztetésnek mindsiilne, ha az egyazon fajhoz tartozo
dllatokat kiilon tenyésztenék aszerint, hogy kutatasra vagy jovedelemszerzésre hasznaljak fel
Oket.
Modositas 154

Iranyelvre iranyulo javaslat
IT melléklet — 11 a pont (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(11a) Zebrahal (Danio danio)

Indokolas

A zebrahal (Danio danio) szamos genetikai valtozattal rendelkezé kisérleti faj, amely ma
nagymeértékben eltér a vadon élo eredeti fajtol.

Modositas 155

Iranyelvre iranyulo javaslat
III melléklet — 3 sor — 2 oszlop

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

7 évvel az iranyelv atiiltetése utan 10 évvel az iranyelyv atiiltetése utan

Indokolas

Mivel a megvalosithatosag és az ellatas folyamatossaga jelenleg még nincs megerositve,
javasolt az idokeret 10 évre valo meghosszabbitisa valamennyi faj esetében (a selyemmajmok
kivételével) és egy félidos megvalosithatosagi feliilvizsgalat beillesztése.
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Modositas 156

Iranyelvre iranyuld javaslat
III melléklet — 4 sor — 2 oszlop

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

7 évvel az iranyelv atiiltetése utan 10 évvel az iranyelv atiiltetése utan

Modositas 157

Iranyelvre iranyulo javaslat
IV melléklet — alcim (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

A gondozdsnak és az elhelyezési
feltételeknek a kutatasi célhoz kell
igazodniuk.

Indokolas

A kisérleti allatok elhelyezési feltételeinek osszhangban kell lenniiik a projekt tudomanyos
célkitiizéseivel, amelyek gyakran kiilonleges kisérleti feltételeket kivannak meg. Példaul egyes,
mezogazdasagi hasznositasu allatokon végzett kisérletek esetében fontos, hogy az dllatot a
normadlis tenyésztési koriilmeények kozott tartsak.

Modositas 158

Iranyelvre iranyulo javaslat
IV melléklet — 1 pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
1. A LETESITMENYEK FIZIKAI 1.A LETEsiTMENYEK FIZIKAI
JELLEMZO1 JELLEMZO1

Az elhelyezési feltételeknek a kutatdsi
célhoz kell igazodniuk.

Modositas 159
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
IV melléklet — 3 pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas
3. ALLATGONDOZAS 3. ALLATGONDOZAS

Az dllatgondozast a tudomdnyos
célkitiizéshez kell igazitani.

Modositas 160

Iranyelvre iranyul6 javaslat
V melléklet — 5 tablazat — ,,Osszesitett értékelés” oszlop — Szén-dioxid

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

1 — ha onmagaban alkalmazzak 5

5 — ha az dllat eszméletlen

Indokolas

Ez a modszer megkiméli a ragcsalokat a szenvedéstol, amennyiben a szén-dioxidot
fokozatosan adagoljak. Tulzasnak tiinik tehat, hogy e modszer onmagaban valo alkalmazasat
elégtelennek mindsitsék, mar csak azért is, mert szamos laboratorium rendelkezik
felszereléssel és megfelelo szakértelemmel ezen — altaluk megfelelonek itélt — modszer
alkalmazasara.

Modositas 161

Iranyelvre iranyulo javaslat
VII a melléklet (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

VIla. MELLEKLET

Az iranyelv 15. cikkének (1) bekezdésében
Sfoglalt sulyossagi fokozatok daltalanos
leirdasa

Altalinos megjegyzések:

Ellentétes ismeretek vagy megallapitisok
hianydban abbdl kell kiindulni, hogy az
emberek szamdra fajdalmat okozo

PE418.310v01-00 78/160 RR\780169HU.doc

HU



RR\780169HU.doc

eljarasok az dallatok szamara is fajdalmat
okoznak.

Fajdalommentesség vagy enyhe fajdalom:
1-es sulyossagi fokozat

Az allatokon torténd olyan kisérleti célu
beavatkozdsok és manipulaciok, amelyek
kovetkeztében az dllatoknak nincs része
sem fajdalomban, sem szenvedésben, sem
sériilésben, vagy csak rovid ideig és enyhe
mértékben, valamint dltalanos dllapotuk
sem karosodik jelentosen.

Példaul:

- kiilonbozo osszetételii takarmanyokkal

vagy élettanilag nem megfelelo étrenddel
végzett, csekélyebb klinikai jelekkel vagy
titnetekkel jaro kisérletek,

- vérminta vétele vagy gyogyszer
befecskendezése (szubkutdn,
intramuszkularis, intraperitoneadlis,
intravénds modon),

- érzéstelenités mellett felszini szoveten
végzett biopszia,

- nem invaziv letapogatdasi technikak az
dllatok lenyugtatdasa vagy érzéstelenités
alkalmazdsa mellett vagy anélkiil,

- elviselhetoségi kisérletek, amelyek
varhatoan rovid idejii, csekély, helyi vagy
szisztémds reakciot valtanak ki,

- tudatuknal lévo dllatokon végzett
elektrokardiogram- (EKG) felvételek,

- megfigyelésen alapulo vizsgalatok,
példaul nyilt terepen végzett kisérletek,
labirintuskisérletek vagy lépcsdkisérletek,

- dltalanos érzéstelenités mellett végzett,
végzetes kisérletek.

Meérsékelt: 2-es sulyossagi fokozat

Az dllatokon torténd olyan kisérleti célu
beavatkozasok és manipulaciok, amelyek
az dallatokat rovid idére mérsékelt
stressznek, illetve mérsékelt hosszusdagu
vagy hosszan tarto idoszakon dt enyhe
stressznek, fajdalomnak, szenvedésnek,
sériilésnek vagy az daltalanos dllapot
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jelentos karosodasanak teszik ki.
Példaul:

- sebészeti beavatkozas érzéstelenitéssel és
megfelelo fajdalomcsillapitdssal,

- kiilonbozo eszkozok — példaul katéterek,
telemetrikus adokésziilekek,
miniszivattyuk — beiiltetése altalanos
érzéstelenitéssel,

- élettanilag nem megfeleld étrenddel
végzett, klinikai jelekkel jaro kisérletek,

- tiinetileg nem kezelt diabetes mellitus,

- gyakran ismételt vérvétel vagy anyagok
gyakori bevitele,

- szorongads kivaltasa dllati kisérleti
alanyokban,

- akut toxicitasi kisérletek, akut
elviselhetoségi vizsgalatok; -
dozisbehatarolo vizsgadlatok, nem végzetes
kronikus toxicitdasi/karciogenicitasi
kisérletek,

- rohammodellek, pl.
epilepsziavizsgdlatok,

- rak nem végzetes modellezése dllatokon,
Dl idegenszovet-beiiltetési vizgsgalatok.

Stulyos: 3-es sulyossagi fokozat

Az dllatokban torténd olyan kisérleti célu
beavatkozdsok és manipuldciok, amelyek
az dllatokat sulyos, illetve nagyon sulyos
stressznek vagy mérsékelt hosszusdagu
vagy hosszan tarto idoszakon dat mérsékelt
stressznek, komoly fajdalomnak, hosszas
szenvedésnek, sulyos sériilésnek vagy az
dltalanos allapot jelentds és folyamatos
karosodasanak teszik ki.

Példaul:

- végzetes barktérium- vagy
virusfertozések,

- kronikus reumas iziileti gyulladas
modellezése,

- dllatok géntechnologiai modositasa
végzetes fenotipusokkal (pl.
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onkogénekkel), a kisérlet ido elotti
befejezése nélkiil,

- szervek (pl. vese, hasnyalmirigy)
atiiltetése,

- sulyos, kronikus neurologiai betegségek
(pl. Parkinson-kor) modellezése.
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INDOKOLAS
Az (j irdnyelv hatalya

Mivel a jelenlegi (86/609/EGK) iranyelvet a kiilonbdzd tagallamok eltéré modon értelmezték,
a javaslat elso célja kiegyenlitett versenyfeltételek megteremtése az €rintett agazat és a kutatoi
kozosség szamara az Eurdpai Unid egészén belill, és ,,egyben fokozni ... a tudomanyos
kutatas céljara ez ideig még felhasznalt allatok védelmét”.

Ami a jelenlegi irdnyelvet illeti, a javaslat hatalya a tudomanyos célokra felhasznalt
allatoknak az emberek vagy allatok egészségével és az allatjolléttel kapcsolatos védelmére
terjed ki. A javaslat €s a jelenlegi iranyelv f6 eltérései:

- Az 0j irdnyelv kotelezove teszi az etikai feliilvizsgalat elvégzését és eldirja az allatok
felhasznalasaval jaro kisérletek engedélyeztetését; eldir tovabba egy esetleges
visszamendleges értékelést is. Létrejon az etikai feliilvizsgalatért felelds allando testiilet, és az
egyes tagallamoknak fel kell allitaniuk egy nemzeti allatjolléti és etikai bizottsagot;

- A hatdly kiterjed bizonyos gerinctelen fajokra és a harmadik fejlédési trimeszterben 1év6
allati magzatokra, valamint larvakra és az alapkutatasban, oktatasban és képzésben felhasznalt
egy¢b allatokra;

- Az allatok kizarolag akkor hasznalhatok fel kisérletekben, ha kifejezetten a kisérletben valo
felhasznalasra tenyésztették oket, az iranyelv tovabba eldirja, hogy csak a masodik vagy
idésebb nemzedékbe tartozo allatok hasznalhatok fel, meghatarozott &tmeneti idészak utan,
amelynek célja az allatok természetbdl valo befogasanak és vadon €16 populaciok
kimeritésének elkertilése,

- Lehetdség szerint az allatokon végzett kisérletek alternativait kell igénybe venni, és a
projektekben felhasznalt allatok szdmat a lehetd legkisebbre kell csokkenteni. A tagallamok
kotelesek javitani a tenyésztés, az elhelyezés és a gondozés eljarasait és modszereit az
allatoknak okozhat6 minden lehetséges fajdalom, szenvedés, stressz €s maradandd
egészségkarosodas elkeriilése vagy minimalis szintre csokkentése érdekében. Ezen
intézkedések alapjat a ,,harom R”, azaz az allatok kisérletekben val6 felhasznalasa
helyettesitésének, csokkentésének és tokéletesitésének elve képezi,

- Valamennyi kisérletet altalanos vagy helyi érzéstelenités mellett kell lefolytatni, és a
kisérleteket a lehetséges fajdalom, szenvedés, stressz stb. mértéke alapjan csoportokba kell
sorolni.

Az eldado allaspontja
A Bizottsag jelentéstervezete az allatok tudomanyos kisérletekben valo felhasznaldsanak
kérdésében hatarozottan az allatjollétnek jobban kedvezd megkdzelités kialakitasat

szorgalmazza. Ez jol mutatja a Bizottsag azon végso cél melletti elkotelezettségét, hogy az
allatkisérleteket felszamolja.
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Az Eurodpai Unionak e célt kell szem el6tt tartania, és az Eurdpai Parlament egyértelmiivé
tette, hogy véleménye szerint tobbet kellene tenni a végso cél, azaz az allatok tudoményos
kisérletekbdl valo altalanos kivondsa érdekében.

Mindazonaltal annak ellenére, hogy a végsé cél ez marad, még nem vagyunk abban a
helyzetben, hogy az éllatkisérleteknek teljes mértékben véget vessiink. Tovabbra is oriasi
szakadék tatong az alternativ, allatok bevonasat nélkiilozo tesztelési modszerek kifejlesztése
eldtt, €s az emberi egészség szempontjabol elhamarkodott vagy akar végzetes dolog lenne
olyan datumot meghatarozni, amely utan allatkisérleteket vagy bizonyos allatcsoportokon,
példaul f6emlds allatokon végzett kisérleteket nem lehetne végezni. A kézvélemény-
kutatasok e megkdzelitést latszanak alatdmasztani.

A Bizottsag jelentésének célja ezért az allatjolléti feltételek javitasa az allatkisérletek tovabbi
engedélyezésének keretein beliil. A szoveg azonban sok helyen homalyos, és éppen a
Bizottsag szandékaval ellentétes hatést valthat ki.

A Bizottsag javaslata nem egyértelmii a tekintetben sem, hogy az 4llatokat milyen esetekben
lehet felhasznalni, illetve hogy a kisérleteket elvégzo 1étesitményekre milyen kotelezettségek
érvényesek. Ha a javaslattervezet valtozatlan marad, kelloképpen homalyos ahhoz, hogy
tulajdonképpen lehetetlenné valjek a kisérletek Eurdpai Union beliili elvégzése. Az eurdpai
kutatds mar most is igen versenyképes, és amellett, hogy biztositjuk a mar jelenleg is magas
szintll allatjolléti normék fenntartasat és tokéletesitését, azt is biztositanunk kell, hogy kutatési
agazatunk globdlisan versenyképes maradhasson. Ellenkezd esetben azt kockaztatjuk, hogy az
agazat az EU-n kiviilre telepiil, olyan teriiletekre, amelyek nem ugyanennyire elkotelezettek
az allatjollét irant.

E jelentés célja ezért annak egyértelmiivé tétele, hogy az allatkisérletek erkdlcsi vagy
tudomanyos szempontbol mikor elfogadhatok, €s a kisérletek pontosan hogyan és milyen
szabalyok mellett végezhetdk el. Noha a végsd cél tovabbra is az, hogy a féemlds allatokon
veégzett kisérleteket felszamoljuk, ez csak akkor torténhet meg, ha képesek lesziink biztositani,
hogy az életveszélyes és egészségkarositod betegségekre iranyuld kutatas alternativ kisérleti
modszerekkel folytatodhassék.

Az EU-szerte folytatott allatkisérletek szdmanak lehet6 legnagyobb mértékili csokkentése
mellett foglalkozni kell az adatok megosztasanak és az allatkisérletek felesleges
megismétlésének kérdésével is. Ez vitatott teriilet, amde az 4gazat nem rejtézhet a szellemi
tulajdonjogai mogé, mikozben az allatok értelmetlentiil valnak kisérletek alanyaiva. Az
adatokat ezért az allatkisérletek lehetd legnagyobb mértékii visszaszoritasa érdekében meg
kell osztani.

Ezt az iranyelvet EU-szerte egységesen kell alkalmazni.
Az eldado allaspontja - egyedi észrevételek
A magzati allapott 1étformdk 2. cikk altali beillesztése tulzas, és a biirokraciat az allatok

jollétének jelentds javulasa nélkiil fokozza.
Egyes hal- és a kétéltiifajok rengeteg (ndstényenként tobb mint 10 000) larvat vagy embriot

RR\780169HU.doc 83/160 PE418.310v01-00

HU



HU

termelnek. Ezek nyilvantartasba vétele hatalmas munkéval jarna, és e fajok esetében
értelmetlenné tenné a felhasznalt allatok szamarol készitett statisztikat.

A 6. cikk jelenlegi szovege azt sejteti, hogy az V. mellékletben felsoroltakon kiviil nem
1éteznek kiméletes ledlési modszerek, ami pedig tudomanyos szempontbol nem igaz. Sét, az
V. mellékletben szerepld jelenlegi javaslatok koziil egyesek a varttal ellentétes hatassal jarnak
az allatjollétre nézve, f0ként mivel a mellékletet nem lehet elég gyorsan aktualizalni ahhoz,
hogy 1épést tartson a teriilet tudoményos fejlédésével.

A 8. cikk bizonyos koriilmények kivételével tiltja a féemlds allatok felhasznalasat. Ezt
pontositani kell, mivel tigy tlinik, hogy a jelenlegi szoveg a féemlds allatokra iranyuld
valamennyi alapkutatast tiltja.

A 10. cikkben foglalt azon ajanlas, hogy csak olyan féemlds allatokat szabad felhasznalni,
amelyek F2-f6emldsok (fogsagban tenyésztett masodik nemzedék) onfenntartd kolonidibol
szlilettek, nemes cél, amely hosszl tdvon biztositja majd, hogy a természetbdl kevesebb
allatot fogjanak be. A javaslat azonban a Bizottsag altal vazolt {itemterv szerint nem
megvalosithatd. Onfenntarté F2-koloniakat a vilagban sehol sem sikeriilt 1étrehozni, és
megvan az esély arra, hogy az dnfenntartd F2-kolonidk kialakuldsanak megkonnyitésére F1-

s

Ezért mieldtt barmilyen jovahagyott 1épést tennénk az dnfenntartd F2-kolonidk kizarolagos
felhasznalasara vonatkozo politika irdnyaba, megvalosithatdsagi tanulmanyt kell késziteni.

A Bizottsag jelentésében szembeszokd mulasztas a sulyossagi besoroldsok meghatarozasanak
hidnya. A Bizottsag egy sor stilyossagi fokozatot nevez meg a kisérletek elvégzési modjaira
vonatkozdan (,,legfeljebb enyhe”, ,,mérsékelt” és ,,sulyos”), ugyanakkor a besorolasokat nem
definidlja. Ezt egyértelmiivé kell tenni. A svéjci besoroldsi rendszer tlinik a 1étezd
legegyértelmiibb rendszernek, és ezért ezt javasoljuk.

A hosszas €s sulyos kisérletek 15. cikk szerinti tilalma azt eredményezhetné, hogy le lehetne
allitani a reumas iziileti gyulladasra vagy a rakkal vagy mas neurologiai betegséggel
Osszefliggd kronikus fajdalmakra irdnyulo6 projekteket.

Mig az allatok kisérletekben valo jboli felhasznalasanak elve timogatando, a Bizottsag 16.
cikkben foglalt javaslata azzal jarhat, hogy sokkalta tobb allatot hasznalnak fel kisérletekhez.
Ez kiilonosen akkor igaz, ha az 0jboli felhasznalas nem lehetséges olyan allaton, amely
»legfeljebb enyhe” besorolast eljarason esett at. Egyes eljarasokban az allatokat a tényleges
kisérlet el6tt ki kell képezni vagy fel kell késziteni. Egy féemlds allatot példaul agyi
folyamatainak tanulméanyozéasahoz adott esetben be kell tanitani az érintéképernyd
hasznalatara ahhoz, hogy bizonyos képeket valasszon ki. Az efféle betanités a kisérlet eldtt
akar egy évet is igénybe vehet. Mas esetekben az elokészités érzéstelenitést, sebészeti miitétet
¢s gyogyulast is magaban foglalhat (pl. vérnyomasméré adokésziilék beiiltetése). Ezen
eldkészitd eljarasok koziil szamosat ,,mérsékelt” besoroldssal lattak el. Az ily médon
elokészitett allat ujboli felhasznaldsa a kutatast gyorsabba és hatékonyabba teszi, és altalaban
jobb adatokkal is szolgal.

A ,,sulyos” eljarason atesett allat (1jboli felhasznalasat mindazonaltal el kell keriilni. Lehetové
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kellene azonban tenni, hogy azokat, amelyeket korabban ,,mérsékelt” eljarasnak vetettek ala,
Ujabb ,,mérsékelt” eljarasaban hasznalhassék fel. A jelenlegi megfogalmazas nyoman az uj
vegyliletek hatasat teszteld farmakokinetikai vizsgélatok soran felhasznalt kutydk szdma
hlszszorosara néne.

A szakmai képesitések 20. cikkben foglalt kdlcsonds elismerése rendkiviil fontos a jol képzett
laboratériumi kutatok szabad mozgasa szempontjabol. Ez megkdnnyiti majd a tagallamok
kozotti egylittmiikddésen alapuld projektek lehetdségeit is.

Ami a 26. cikket illeti, ésszerli lenne valamennyi ,,stillyos” besorolast projektekre éves
feltilvizsgalatot végezni, mig a tobbi esetében a hdromévenkénti feliilvizsgalat lenne
megfeleld. Emellett a nem sulyos besorolast vagy féemlds allatok bevonasaval nem jard
eljarasok visszamendleges feliilvizsgalatara vonatkoz6 hatarozatot az etikai feliilvizsgalat
soran kell meghozni.

Mivel féemlds allatokbol vilagszerte igen kevés van, az EU-nek nincs gazdasagi ereje ahhoz,
hogy tdmogassa a 27. cikkben foglalt azon javaslatot, miszerint biztositani kell, hogy a
féemlds allatok EU-n kiviili beszallitoi stratégiat 1éptessenek érvénybe annak érdekében, hogy
noveljék a fogsagban sziiletett féemlds allatok utddainak aranyat.

A minden projektre — tobbek kozott a kiméletes ledlésre és a gerinctelenek felhasznéalasara —
kiterjedd, a 35. cikkben eldirt elézetes engedélyeztetés sulyosan hatraltatna a kutatast, és az
EU versenyképességét jelentdsen rontana.

A 32. cikkben foglalt gondozasi és elhelyezési normaknak csak iranymutatasként kellene
szolgalniuk, az Eurdpa Tandcs eurdpai egyezményének (ETS 123) A. mellékletéhez
hasonldan. Felmeriil azonban a kérdés, hogy a Bizottsag altal javasolt melléklet nem csupéan
az Europa Tanécs szovegének kivonatolt valtozata-e.

Az alternativ kisérleti moédszerek kifejlesztésének megkonnyitése érdekében az Alternativ
Modszerek Validalasaval Foglalkozo Europai Kézpont (ECVAM) hataskorét gy kell
kiterjeszteni, hogy magéban foglalja az allatkisérleteket felvalto alternativ modszerek
koordinalasat és eldmozditasat is. Nagyobb hangstlyt kell fektetni az alternativ modszerek
kifejlesztésére és eldmozditasara egyarant. Az allatkisérletek visszaszoritdsdhoz és esetleges
felszamolasdhoz ugy juthatunk el, ha biztositjuk, hogy az alternativ mddszereket unids szinten
0sztonozzek és tamogassak. Minden tagallamnak nemzeti referencialaboratoriumot kell
kijelolnie annak biztositasara, hogy az e teriiletre vonatkozo6 kutatast unios szinten hangoljak
Ossze, timogassak €és 0sztondzzEék az alternativ modszerek jobb megosztasa és dsszehangolasa
érdekében.
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VELEMENY A KORNYEZETVEDELMI, KOZEGESZSEGUGYI ES ELELMISZER-
BIZTONSAGI BIZOTTSAG RESZEROL

a MezOgazdasagi és Vidékfejlesztési Bizottsag részére

a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl szol6 eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvre iranyul¢6 javaslatrol
(COM(2008)0543 — C6-0391/2008 —2008/0211(COD))

A vélemény eldadoja: Marios Matsakis

ROVID INDOKOLAS

A 86/609/EGK iranyelv slirgds atdolgozasara nem csak a kisérleti allatok tartasanak etologiai
szempontjait érintd 1) ismeretek, hanem az allatok kisérleti felhasznalasanak 0j formai,
els@sorban a géntechnoldgiai eljarasok terjedése miatt volt sziikség. Annak idején az irdnyelv
nagy eldrelépést jelentett, €s azota is jelentds fejlodésnek lehettiink tanui, kiilondsen a 3R
(,,replacement, reduction, refinement”, azaz a kivaltas, csokkentés és tokéletesités) elvének
bevezetésével.

Az ENVI bizottsag nevében iidvozlom az irdnyelv atdolgozasara iranyuld bizottsagi
javaslatot. A javaslat az allatjolét javitasara iranyuld hasznos intézkedéseket tartalmaz,
ugyanakkor szigorubb rendelkezéseket vezet be a humanus kisérleti technikak és a
szinvonalas tudoméany nemzetkozileg elfogadott elvei nyoman. A Bizottsag javaslata a
kisérleti és tudomanyos célra hasznalt allatok védelmével kapcsolatosan felmertild aggalyok
JO részére valaszt ad, azonban egy-két helyen kiegészitésre szorul.

Allatvédelmi szempontbél iidvozoljiik, hogy az irdnyelv hatalya kiterjed az embrionalis és a
gerinctelen érzg allatokra, valamint a bioldgiai alapkutatasra. Az irdnyelvben foglalt kiméletes
ledlési modszerek is lidvozlésre meéltok.

Az emberszabasuak hasznalatat fokozatosan meg kell sziintetni, és azonnali hatallyal be kell
tiltani az emberszabasti majmok ¢€s a vadon fogott foemldsok hasznalatat. Az F1-féemldsok,
azaz a vadon fogott féemldsok leszarmazottai hasznalatanak fokozatos eltorlése igen fontos
mind etikai, mind allatjoléti és allatvédelmi szempontbol. Ez az intézkedés csokkentené a
vadon €16 populacidkra nehezedd nyomadst, és elejét venné a vadon €16 féemldsokkel valo
kereskedésbdl szarmazo kegyetlenkedéseknek.

A bizottsagi javaslattal szemben mi tigy gondoljuk, hogy a szabalyok aloli kivételek
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kiskapukat nyitnak e fokozottan veszélyeztetett fajokon végzett laboratoriumi kisérletek elott.
Az emberszabasi majmok tekintetében bevezetett védzaradékot (50. cikk) ezért tordlni kell.
Ez 6sszhangban lenne a 86/609-es irdnyelvben mar tobb mint hlisz évvel ezelott
megfogalmazott kotelezettségvallalasokkal. Az emberszabasii majmok és a vadon fogott
foemlOsok kisérleti felhasznalasanak teljes vagy részleges betiltasa mar tobb tagallamban
érvényben van, és az emberszabdsu majmok kisérleti alkalmazésa az Uni¢ teriiletén mar
megsziint, igy rovid 1d6 alatt harmonizalni lehet ezt a kérdést Europaban.

A megvaldsithaté 3R-modszer 13. cikkben emlitett kotelezd hasznalata jelentds elorelépés a
86/609 iranyelvben emlitett, kevésbé szigoru eldirassal szemben. A fajdalom és szenvedés
megengedhetd hatarainak unids szintli megszabasa szintén elengedhetetlen (15. cikk). A
komoly fajdalmat okozo eljarasok hasznalatat be kell tiltani.

Az eljarasok besorolasara vonatkoz6 kritériumok hidnya azonban aggalyokat vet fel, mivel a
javaslatban emlitett szadmos intézkedés a sulyossagi besorolashoz van kotve. Erre az a
javaslatunk, hogy egy tovabbi mellékletben ideiglenesen hatarozzuk meg a stilyossagi
fokokat.

Az eljarasok soran a halalos kimenetelll toxikologiai kisérletek modszereit finomitani kell
(ezen a téren mar eddig is mutatkozott eldrelépés), és meg kell akadalyozni, hogy az allatok
feleslegesen szenvedjenek. Az etikai feliilvizsgalati és engedélyezési folyamat naprakésszé
tétele érdekében kotelezove kell tenni, hogy a kisérletek okozta fajdalmak szintjét rogzitsék,
feldolgozzak és arrdl jelentést készitsenek.

Az etikai értékelés és engedélyezés elve (IV. fejezet) a javaslat egyik kdzponti eleme. A mar
21 tagallamban hasznalatos etikai értékeléseket az engedélyezési folyamat szerves részévé
kell tenni. Az értékelés célja, hogy a kisérleti allatok hasznélata soran felmeriild etikai
aggalyokat elemezze. Az értékelés fontos része a karokozas/haszon-elemzés, vagyis az allatok
hasznalatabol adodd, az emberi egészséget, orvosi kutatast vagy szabalyozasi eldirast érintd
haszon kiegyenstlyozasa. A visszamendleges értékelés a szinvonalas tudomany, az allatjolét
¢és a 3R hasznalatanak elterjedését fogja eredményezni.

Udvozoljiik a nemzeti szintii ellenérzés bevezetését (33. cikk), amely szerint évente legalabb
egy eldzetes bejelentés nélkiili ellendrzésre keriil majd sor. Ugy véljiik tovabba, hogy unios
szintl feliigyeletet kell 1étrehozni a bejelentés nélkiili ellendrzések lefolytatasara, igy
biztositva, hogy a sulyossagi besorolast a tagallamok egységesen és helyesen alkalmazzak. Az
uniods és nemzeti szintii ellenérzések eredményeit (€s kiilondsen ezen iranyelv
rendelkezéseinek megsértésével kapcsolatos eseteket) jelentés formajaban nyilvanossagra kell
hozni.

A 40. cikkben javasolt fokozottabb atlathatosagot is iidvozoljiik, mivel a bizalmas
informaciokat védeni kell ugyan, de a Bizottsagnak és a tagallamoknak kotelességiik az

allatkisérletek alternativainak kidolgozasahoz hozzajarulniuk. Ez vonatkozik az alternativ
modszerek validalasa céljabol felallitott nemzeti laboratériumokra is.

MODOSITASOK
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A Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag felkéri a
Mezbgazdasagi és Vidékfejlesztési Bizottsagot mint illetékes bizottsagot, hogy jelentésébe

foglalja bele az alabbiakat:

Moédositas 1

Iranyelvre iranyulo javaslat
7 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) Az iranyelv hatalyat szintén ki kell
terjeszteni a gerinces allatok embrionalis €s
magzati allapott létformaira, mivel
tudomanyosan bizonyitott, hogy fejlodésiik
utolsé harmadéban jobban ki vannak téve a
fajdalom, szenvedés €s stressz
kockézatanak, amely kedvezdtlentil
befolyésolhatja tovabbi fejlodésiiket. A
tudomanyos megfigyelések soran az is
bebizonyosodott, hogy a fejlddés korabbi
szakaszaban 1évé embriondlis és magzati
allapota 1étformakon végzett eljarasok
szintén fajdalmat, szenvedést, stresszt vagy
maradand6 egészségkarosodast
okozhatnak, amennyiben ezek a
fejléddésben 1€vo 1étformak ndvekedéstik
elsd két harmada utan is életben maradnak.

Modositas 2

Iranyelvre iranyulo javaslat
11 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(7) Abban az esetben, ha tudomdnyosan
bizonyitott, hogy idegrendszeriik képes
Jajdalomimpulzusokat fogadni, az
iranyelv hatalyat szintén ki kell terjeszteni
a gerinces allatok embrionalis és magzati
allapota, megsziiletendo 1¢étformaira, mivel
tudomanyosan bizonyitott, hogy fejlédésiik
utolsé harmadaban jobban ki vannak téve a
fajdalom, szenvedés és stressz
kockézatanak, amely kedvezotleniil
befolyasolhatja tovabbi fejlédésiiket. A
tudomanyos megfigyelések sordn az is
bebizonyosodott, hogy a fejlédés korabbi
szakaszaban 1év0 embrionalis €s magzati
allapotu 1étformakon végzett eljarasok
szintén fajdalmat, szenvedést, stresszt vagy
maradand6 egészségkarosodast
okozhatnak, amennyiben ezek a
fejlodésben 1€vo 1étformak novekedésiik
elsd két harmada utan is életben maradnak.

Modositas

(11a) Az dllatjolétért és az dllatok
védelméeért 2006 és 2010 kozott folytatott
kozosségi cselekvési terv célkitiizéseivel
osszhangban a Bizottsagnak torekednie
kell a kisérleti célra hasznalt dallatok
jolétének nemzetkozi szintii
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elomozditasara, és az OIE — az
Allategészségiigyi Vildgszervezet — égisze
alatt kiilonosen az allatkisérletek
kivaltasara, csokkentésére és
tokéletesitésére, valamint arra, hogy a
helyes laboratoriumi gyakorlatnak valo
megfelelés feltételei kozott az allatjoléti
eldirasoknak valo megfelelés is
szerepeljen.

Indokolas

Az dllatjolétert és az allatok védelméért 2006 és 2010 kozott folytatott kozosségi cselekveési
tervrol szolo bizottsagi kozlemény egyik f6 céljaként az unids és nemzetkozi allatjoléti normak
emelését hatarozza meg. Az dllatkisérletek kivaltdasa, csokkentése és tokéletesitése az
Allategészségiigyi Vildgszervezet égisze alatt nem csak ezt a célt szolgalnd, hanem az
allatjoléti normaknak a harmadik orszagokban valo magasabb szintre helyezése altal védené

az EUiparat is.

Modositas 3

Iranyelvre iranyul6 javaslat
23 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(23) A felhasznalt kisérleti allatok szama
az eljarasok ugyanazon egyeden vald
tobbszori végrehajtasaval is csokkenthetd,
ahol ez nem von le a kisérlet
eredményességébdl vagy nincs tulsagosan
kedvezdtlen hatdssal az allat jollétére. Egy
adott allat tobbszori kisérleti
felhasznaldsarol azonban annak fényében
kell donteni, hogy az — az éllat teljes
¢letttjat tekintve — valoban csak minimalis
hatast gyakorol-e jollétére. Mivel erre
vonatkozoan kétségek meriilhetnek fel,
minden esetet kiilon-kiilon kell elbirdlni az
ujrafelhasznalhatdsag szempontjabol,
illetve az csak azon eljarasok tekintetében
engedélyezhetd, ahol a fajdalom, stressz és
szenvedés mértéke kelloképpen alacsony.
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Modositas

(23) A felhasznalt kisérleti allatok szama
az eljarasok ugyanazon egyeden valo
tobbszori végrehajtasaval is csokkenthetd,
ahol ez nem von le a kisérlet
eredményességébdl vagy nincs tulsagosan
kedvezOtlen hatassal az allat jollétére. Egy
adott allat tobbszori kisérleti
felhasznalasarél azonban annak fényében
kell donteni, hogy az — az allat teljes
¢lethitjat tekintve — valoban csak minimalis
hatast gyakorol-e jollétére. Mivel erre
vonatkozoan kétségek meriilhetnek fel,
minden esetet kiilon-kiilon kell elbirdlni az
ujrafelhasznalhatdsag szempontjabal,
illetve az csak azon eljarasok tekintetében
engedélyezhetd, ahol a felhalmozodo
fajdalom, stressz €s szenvedés mértékét az
etikai vizsgalat indokoltnak taldlta.
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Indokolas

Az allatok kisérleti ujrafelhasznalasa egyértelmiien dsszefiigg az eljards sulyossagaval és a
kezelés hatasanak idotartamaval. Itt szakeérto véleményre van sziikség, amelyet leginkabb az
etikai feliilvizsgalat tud biztositani.

Modositas 4

Iranyelvre iranyul6 javaslat
2 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

(2) Az iranyelv hatdlya ala az alabbiakban torolve
felsorolt dllatok tartoznak:

a) élo gerinces dllatok, koztiik az onalloan
taplalkozo, larvadllapotban lévé dllatok,
valamint az embriondlis és magzati
dllapotu létformak rendes novekedésiik
utolso harmaddaban;

b) az élo gerinctelen dllatok 1.
mellékletben felsorolt fajai, beleértve az
ondalloan taplalkozo, larvadllapotban lévé
dllatokat.

Indokolas

Az iranyelvnek csak akkor kell kitérnie az ondlloan taplalkozo, larvaallapotban lévo
dllatokra, valamint a rendes névekedésiik utolso harmadaban lévé embriondlis és magzati
adllapotu létformakra, ha ezekkel kapcsolatban megfelel6 tudomdanyos ismeretek allnak
rendelkezésre.

Modositas 5

Iranyelvre iranyul6 javaslat
2 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(3) Ez az iranyelv azokra a kisérleti torolve
dllatokra is alkalmazando, amelyek bar az

eljaras pillanatiban nem érik el a (2)

bekezdés a) pontjaban leirt fejlettségi

szintet, de az eljarast kovetoen életben

maradnak és életiik késobbi szakaszaiban
valosziniisithetéen fajdalomban,
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szenvedésben, stresszben vagy maradando
egészségkarosodasban lehet résziik.

Indokolas
Ennek a rendelkezésnek jelentos hatdsa lenne a genetikailag modositott transzgenikus allatok
tenyesztesere, anélkiil, hogy pozitiv hatassal lenne az allatjolétre.
Modositas 6

Iranyelvre iranyulo javaslat
3 cikk — 6 a pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

6a. , bizalmas informdcio”: olyan
informadcio, amelynek hozzajarulas
nélkiili nyilvanossdagra hozatala
tulajdonosa, vagy egy harmadik fél jogos
kereskedelmi vagy kutatdsi érdekeit sérti.

Indokolas
A ,, bizalmas informacio ” meghatarozasara azért van sziikség, mert e fogalom a javaslatban
tobbszor is elofordul.
Modositas 7

Iranyelvre iranyulo javaslat
7 cikk — 1 bekezdés — b a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

ba) biztositott, hogy az eljards sordn
kizdarolag ebbol a célbol tenyésztett
dllatokat hasznadlnak fel, és
tulélésiiket/életiiket veszély nem fenyegeti.

Indokolas

Az alapkutatas megtiltasa azt a veszélyt hordozza magaban, hogy egy veszélyeztetett faj
tulélésehez fontos ismereteket nem tudjuk megszerezni. Ezért ez a cikk ellentmondana a
biodiverzitasrol szolo washingtoni egyezmény célkitiizésének. Csak az alapkutatdsra
vonatkozo kivételek korének szélesitésével tudjuk biztositani, hogy a ritka és tobbnyire
veszélyeztetett fajok korében talalhato adaptaciokra vonatkozoan kisérleteket tudjunk végezni.
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Modositas 8

Iranyelvre iranyuld javaslat
8 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
a) az eljaras az 5. cikk (1) bekezdése, (2) a) az eljaras az 5. cikk (1) bekezdése, (2)
bekezdésének a) pontja, illetve (3) vagy (5) bekezdésének a) pontja, illetve (3) vagy (5)
bekezdése szerinti célbdl, illetve sulyos bekezdése szerinti célbdl indult;

vagy életveszélyes emberi klinikai
dllapotok elkeriilése, megeldzése,
diagnozisa vagy kezelése céljabol indult;

Indokolas

A foemlosok felhasznalasanak az iranyelvre iranyulo javaslatban leirtakra valo korlatozdsa
szamos kutatadst gatolna, és igy rontana az Europai Unio versenyképességét az agazatban. Az
alapkutatasban illetve a fertozo betegségekre vonatkozo kutatasban folytatott kisérleteket igy
akar be is tilthatnank Europaban.

Modositas 9

Iranyelvre iranyul6 javaslat
8 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
b) tudomanyos érvek igazoljak, hogy az b) tudomanyos és etikai érvek igazoljak,
eljaras a foemlos allatokon kiviil mas hogy az eljaras a féemldsokon kiviil mas
allatfajok felhasznaldsaval nem vezetne allatfajok felhasznalasaval nem vezetne
eredményre. eredményre.
Indokolas

A foemlosokon végzett kisérletek etikai jelentoséget ki kell emelni.

Modositas 10

Iranyelvre iranyul6 javaslat

9 cikk — cim
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
Vadon befogott 4llatok A nem kisérleti célbol tenyésztett allatok
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Indokolas

Helyesebb és megfelelobb fogalmazas.

Modositas 11

Iranyelvre iranyul6 javaslat
9 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Vadon befogott allatok tudomanyos
eljarasokban nem hasznalhatok fel.

Modositas

(1) A nem kisérleti célbol tenyésztett
allatok tudomanyos eljarasokban nem
hasznalhatok fel.

Indokolas

Helyesebb és megfelelobb fogalmazas.

Modositas 12

Iranyelvre iranyuld javaslat
10. cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagéllamok gondoskodnak arrdl,
hogy a II. mellékletben felsorolt fajokhoz
tartoz6 allatokat csak akkor hasznaljak fel
tudomdanyos eljarasok soran, ha azokat
kifejezetten erre a célra tenyésztették.

A I11. mellékletben rogzitett datumoktol
kezdddden a tagéllamok emellett azt is
biztositjak, hogy az emlitett mellékletben
felsorolt féemlds allatokat kizarolag akkor
hasznaljak fel tudomanyos eljarasok soran,
ha azok fogsagban sziiletett féemlds allatok
utddai.

(2) Az illetékes hatosagok megfeleld
tudomanyos indokolés elleneben
mentességet adhatnak az (1) bekezdésben
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Modositas

(1) A tagéallamok gondoskodnak arrdl,
hogy a II. mellékletben felsorolt fajokhoz
tartoz6 allatokat csak akkor hasznaljak fel
tudomdanyos eljarasok soran, ha azokat
kifejezetten erre a célra tenyésztették.

A jelen iranyelv hatdlybalépése utin 18
honappal a Bizottsag megvalosithatosagi
tanulmanyt tesz kozzé a I11. mellékletben
emlitett datumok tekintetében.

A tanulmany megallapitasainak tiikrében
a tagallamok azt is biztositjak, hogy az
emlitett mellékletben felsorolt féemlds
allatokat kizarolag akkor hasznaljak fel
tudomanyos eljarasok soran, ha azok
fogsagban sziiletett féemlds allatok utddai.

(2) Az illetékes hatosagok megfeleld
tudomanyos indokolas vagy dllatjoléti
szempontok alapjdn mentességet adhatnak
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foglalt kovetelmény teljesitése alol.

az (1) bekezdésben foglalt kvetelmény
teljesitése alol.

Indokolas

A Bizottsag javaslata a gyakorlatban nem valdsithato meg, és nem veszi figyelembe az etikai,
miiszaki, gazdasagi és a Ill. melléklet szerinti allatjoléti szempontokat. Ezért a hataridoket ki
kell tolni, és réviddel az iranyelv hatalybalépését kévetoen tanulmanyt kell késziteni a 111
melléklet alkalmazasahoz sziikséges adatok osszességenek figyelembe vétele érdekében.

Modositas 13

Iranyelvre iranyulo javaslat
10 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 14

Iranyelvre iranyulo javaslat
13 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagéllamok feleléssége gondoskodni
arrdl, hogy amennyiben egy adott
tudomanyos eljaras eredményessége
allatok felhasznélasat nem igénylo és
tudomanyosan elfogadott olyan méddszerrel
vagy vizsgalati stratégiaval is biztosithato,
melyet a kdzosségi jog elismer, nem keriil
sor az allatok felhasznalasaval jar6
eljarasra. Illyen modszer hidnyaban sem
lehet azonban lefolytatni az eljarast, ha a
kivant eredmény tudomanyosan elfogadott,
a gyakorlatban is kivitelezhetd egyéb
ésszerli modszerekkel és vizsgalati
stratégiakkal (akar szamitogépes, akar in
vitro vagy egyéb eljaras), allatok
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Modositas

(1a) A jelen iranyelv hatdalybalépése utdin
5 évvel a Bizottsag allatjoléti
dallapotfelmérést végez és
megvalosithatosagi értékelést készit az (1)
bekezdésben emlitett kovetelmények
megvalosuldasa tekintetében.

Modositas

(1) A tagéllamok feleléssége gondoskodni
arrdl, hogy amennyiben egy adott
tudomanyos eljaras eredményessége
allatok felhasznalasat nem i1gényl6 €s
tudomanyosan elfogadott olyan mddszerrel
vagy vizsgalati stratégiaval is biztosithato,
melyet a kozOsségi jog és a nemzetkozi
vélemény elismer, nem kertil sor az allatok
felhasznalasaval jard eljarasra. Ilyen
modszer hidnyaban sem lehet azonban
lefolytatni az eljarast, ha a kivant eredmény
tudomanyosan elfogadott, a gyakorlatban is
kivitelezhetd egyéb ésszerli modszerekkel
és vizsgalati stratégidkkal (akar
szamitogépes, akar in vitro vagy egyéb
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felhasznalasa nélkiil is elérhetd. eljaras), allatok felhasznalasa nélkiil is
elérhetd.

Indokolas

Az allatkisérletet kivalto alternativ modszernek nemzetkozi szinten elfogadottnak kell lennie,
kiilonben az allatkisérletek folytatodni fognak az EU-n kiviil, mikézben az EU-ban az
alternativ modszert alkalmazzak.

Az dllat- és egyéb kisérletek parhuzamos folytatasa ellentmond az allatjolét elveinek,
kiilonésen, ha az alternativ modszer dllati szévet ex-vivo tesztelését kivanja meg.
Modositas 15

Iranyelvre iranyul6 javaslat
14 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(3) Ha az eljarast érzéstelenités nélkiil (3) Ha az eljarast érzéstelenités nélkiil
végzik, fajdalomesillapitokkal vagy egyéb végzik, fajdalomesillapitokkal vagy egyéb
megfeleld modszerekkel a lehetd megfeleld modszerekkel a lehetd
legkisebbre kell csokkenteni az legkisebbre kell csokkenteni az
elkertilhetetlen fajdalom, szenvedés €s elkertilhetetlen fajdalom, szenvedés és
stressz mértékét. stressz mértékét, amennyiben az az eljards

céljaival osszeegyeztetheto.

Indokolas

Az érzeéstelenitok haszndlata nem befolyasolhatja az eljaras eredményét.

Modositas 16

Iranyelvre iranyulo javaslat
15 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(1a) A Bizottsag ... -ig* javaslatot terjeszt
eld a sulyossagi kategoriak
meghatdarozasdara, amely legalabb a
wlegfeljebb enyhe”, a ,,mérsékelt” és a
wSulyos” fogalmak meghatdarozdsat
tartalmazza. Eddig az idopontig az
ideiglenes meghatarozdsok lesznek
iranyadoak a tagallamokban.
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*Ezen irdnyelv hatdlybalépésének idopontja utan
18 honappal.

Indokolas
A sulyossagi kategoriakat Unio-szerte harmonizalni kell, és amig a Bizottsag végleges
meghatarozasokat nem fogad el, ideiglenes meghatarozasokra van sziikség.
Modositas 17

Iranyelvre iranyulé javaslat
15 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(2) A tagallamok feladata biztositani, torolve
hogy ne keriiljon sor ,,sulyos” besorolasu

eljaras végrehajtasdara abban az esetben,

ha a fajdalom, szenvedés vagy stressz

varhatoan huzamosabb ideig is eltarthat.

Indokolas

A huzamos ideig tarto szenvedés fogalma tul altalanos. A szenvedés az intenzitds és annak
idotartamanak osszessége, amit ki kell mondani.

Modositas 18

Iranyelvre iranyul6 javaslat
15 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(4) Az eljarasok besorolasanak kritériumait (4) Az eljarasok besorolasanak kritériumait
a Bizottsag allapitja meg. a Bizottsag allapitja meg az Eurdpaban
kifejlesztett iranyado gyakorlatokkal
osszhangban.
Indokolas

Az iranyelvet nem lehet véglegesiteni a példakkal kisért sulyossagi besorolas kidolgozasa
nelkiil. A sulyossagi besorolas az alapja az iranyelv tobb rendelkezésének, és igy az unios
kutatasi tevékenység szabalyozdsdaban szerepe van. A sulyossagi fokozatok jelenlegi
iranyelvtervezetbol hianyzo meghatarozasa lehetetlenné teszi az iranyelv hatasanak
felmeresét. A jelenlegi szoveg alapjan elképzelheto a 3. sulyossagi fokozat altalanos tilalma.
Ez azt jelentené, hogy a bizonyos dllapotok kezelésére kidolgozott vegyiileteket nem lehetne
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tesztelni. Ilyen lenne példaul az iziileti gyulladas és a szervatiiltetés.

Modositas 19

Iranyelvre iranyuld javaslat
15 cikk — 4 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az ezen irdanyelv nem alapvetd fontossagu
elemeinek kiegészitéssel torténd
modositasara vonatkozo intézkedéseket
[ezen iranyelv hatalybalépésétil szamitott
18 honapon beliil] az 51. cikk (3)
bekezdésében emlitett, ellenorzéssel
torténd szabalyozasi eljarassal 6sszhangban
kell elfogadni.

Modositas

Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagu
elemeinek kiegészitéssel torténd
modositasara vonatkozo intézkedéseket az
51. cikk (3) bekezdésében emlitett,
ellendrzéssel torténd szabalyozasi
eljarassal 6sszhangban, az érdekelt felekkel
valo konzultdaciot kévetden, ...-ig* kell
elfogadni. A besorolas elfogadasdig
ideiglenes besorolds lesz érvényben.

*Ezen irdnyelv hatdlybalépésének idopontja utin
18 honappal.

Indokolas

A sulyossagi fokozatokat Unio-szerte harmonizalni kell, és amig a Bizottsag végleges
meghatarozasokat nem fogad el, ideiglenes meghatarozasokra van sziikség.

Modositas 20

Iranyelvre iranyul6 javaslat
16 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a korabbiakban elvégzett eljaras
sulyossagi besorolasa ,,legfeljebb enyhe”
volt;

Modositas

a) a korabbiakban elvégzett eljaras
sulyossagi besorolasa ,,mérsékelt”, vagy

kisebb volt;

Indokolas

A, legfeljebb enyhe” besoroldsra vonatkozo jelenlegi ujrafelhasznalasi tilalom a kisérleti
dllatok szamanak rohamos novekedését fogja eredményezni. A jelenlegi megfogalmazas
nyoman az uj vegyiiletek hatasat tesztelo farmakokinetikai vizsgalatok soran felhasznalt
kutyak szama huszszorosara none, mivel az ismeretlen vegyiiletekkel folytatott vizsgalatokat
besoroldsa ,,mérsekelt” lenne, akkor is, ha valojaban hatdasuk ,,legfeljebb enyhe”.

A kisérleti allatok szamanak novelése etikai szempontbol megkérdojelezheto, allatjoléti
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szempontbol pedig mindenképpen karos.

Modositas 21

Iranyelvre iranyuld javaslat
16 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
b) az eljaras alanyéanak altalanos egészsége b) az eljaras alanyanak altalanos egészsége
¢s jolléte igazoltan helyreallt; €s joléte igazoltan helyreallt;
Indokolas

A modositas a magyar nyelvii valtozatot nem érinti.

A , legfeljebb enyhe’ besorolasra vonatkozo jelenlegi ujrafelhaszndlasi tilalom a kisérleti
allatok szamanak rohamos névekedését fogja eredményezni. A jelenlegi megfogalmazas
nyoman az uj vegyiiletek hatasat tesztelo farmakokinetikai vizsgalatok soran felhasznalt
kutydk szama huszszorosara none, mivel az ismeretlen vegyiiletekkel folytatott vizsgalatokat
besorolasa ,,mérsékelt” lenne, akkor is, ha valojaban hatdsuk ,,legfeljebb enyhe”.

A kisérleti allatok szamanak novelése etikai szempontbol megkérddjelezheto, allatjoléti
szempontbdl pedig mindenképpen karos.
Modositas 22

Iranyelvre iranyul6 javaslat
16 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
¢) az Uj eljaras sulyossagi besorolasa c) az Uj eljardasok sulyossagi besoroldsa
wlegfeljebb enyhe” vagy ,,végzetes”. »mérsékelt”, vagy kisebb, illetve
,vegzetes”.
Indokolas

A ,, legfeljebb enyhe” besoroldasra vonatkozo jelenlegi ujrafelhasznalasi tilalom a kisérleti
dllatok szamanak rohamos novekedését fogja eredményezni. A jelenlegi megfogalmazas
nyoman az uj vegyiiletek hatasat tesztelo farmakokinetikai vizsgalatok soran felhasznalt
kutyak szama huszszorosara néne, mivel az ismeretlen vegyiiletekkel folytatott vizsgadlatokat
besoroldsa ,,mérsékelt” lenne, akkor is, ha valdjaban hatdsuk ,,legfeljebb enyhe”.

A kisérleti dllatok szamanak novelése etikai szempontbol megkérdojelezheto, allatjoléti
szempontbol pedig mindenképpen kdros.
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Modositas 23

Iranyelvre iranyul6 javaslat
16 cikk — 1 bekezdés — ¢ a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

ca) az dallatok tobbszoros
ujrafelhaszndlasat dallatorvos jovahagyja.

Indokolas

A , legfeljebb enyhe’ besorolasra vonatkozo jelenlegi ujrafelhaszndlasi tilalom a kisérleti
dllatok szamanak rohamos névekedését fogja eredményezni. A jelenlegi megfogalmazas
nyoman az uj vegyiiletek hatasat tesztelo farmakokinetikai vizsgalatok soran felhasznalt
kutydk szama huszszorosara none, mivel az ismeretlen vegyiiletekkel folytatott vizsgalatokat
besorolasa ,,mérsékelt” lenne, akkor is, ha valojaban hatdsuk ,,legfeljebb enyhe”.

A kisérleti allatok szamanak novelése etikai szempontbol megkérddjelezheto, allatjoléti

szempontbol pedig mindenképpen karos.

Modositas 24

Iranyelvre iranyul6 javaslat
16 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdésben foglaltaktol eltérve
az illetékes hatdsag tudoméanyos indokok
alapjan donthet ugy, hogy engedélyezi az
Ujboli felhasznalast, amennyiben a kisérleti
alanyt stlyos fajdalommal, stresszel vagy
azzal egyenértékll szenvedéssel jard
eljarast kovetden csak egyszer hasznaljak
fel, és amennyiben az Gjabb eljaras
sulyossagi foka ,,legfeljebb enyhe” vagy
,vegzetes”.

Modositas

(2) Az (1) bekezdésben foglaltaktol eltérve
az illetékes hatésag tudomanyos vagy
dallatjoléti indokok alapjan donthet ugy,
hogy engedélyezi az 4jboli felhasznélést,
amennyiben a kisérleti alanyt stlyos
fajdalommal, stresszel vagy azzal
egyenértékil szenvedéssel jard eljarast
kovetden csak egyszer hasznaljak fel, és
amennyiben az Ujabb vagy ismételt eljaras
sulyossagi foka ,,legfeljebb enyhe” vagy
,vegzetes”.

Indokolas

Az egy kisérletben mar felhasznalt dllatokat a jovoben csak akkor lehetne ismételten
felhasznalni, ha az eljaras sulyossagi foka ,, legfeljebb enyhe” vagy ,,végzetes”. Ez dramaian
megemelheti a kisérletekben felhasznalt dallatok szamat, ami paradox, hiszen a cél az, hogy
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csokkentstik a kiserleti allatok szamat.

Modositas 25

Iranyelvre iranyuld javaslat
16 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(2a) A mért adatokat tovabbito
telemetrikus vagy egyéb, az életfunkciok
ismételt mérésére vagy elemzésére
szolgalo mérédeszkozokkel felszerelt
dllatok tobbszori felhaszndldsa ezen cikk
eldirasai alol mentesiil.

Indokolas

A bizottsagi szoveg értelmében az egy kisérletben mar felhasznalt allatokat a jovoben csak
akkor lehet ismételten felhasznalni, ha az eljarads sulyossagi foka ,,legfeljebb enyhe” vagy
,vegzetes”. Ez dramaian megemelheti a kisérletekben felhasznalt dallatok szamat, ami
paradox, hiszen a cél az, hogy csokkentsiik a kisérleti allatok szamat. A tobbszori felhasznalas
megengedése allatjoléti szempontbol kedvezobb lenne.

Modositas 26

Iranyelvre iranyulo javaslat
18. cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

18. cikk torolve
A szervek és szovetek kozos felhaszndlasa

A tagallamok a kiméletes modszerekkel
leolt allatok szerveinek és szoveteinek
egymds kozotti cseréje érdekében
programokat dolgoznak ki.

Indokolas

Ezt nehéz lenne nemzeti vagy unios szinten végrehajtani. A minoségi szempontok, a mintavétel
folyamatos szabvanyositasa, a tarolads és a taroldsi és szallitasi feltételek vegrehajtasabol és
ellendrzésebol fakado feladatokat el kell végezni.
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Modositas 27

Iranyelvre iranyuld javaslat
19 cikk — ¢ a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

ca) és a szoban forgo dllatok nem
géntechnologiaval modositott kisérleti
dllatok és nem foemlosok.

Indokolas

A kisérleti allatok szabadon engedése vagy a helyi populacioba valo eresztése nem
elfogadhato. Ez egyrészrdl ellentmond a kisérleti allat felett viselt felelosség elvének.
Masrészt ellentmondana az allatok és a természet védelmérdl szolo német torvényeknek.

Modositas 28

Iranyelvre iranyul6 javaslat
20 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(3) A személyi engedélyek legfeljebb 5 torélve
éves, korlatozott idotartamra bocsathatok

ki. A tagadllamok feladata biztositani, hogy

a személyi engedélyek megujitisa az elvart

szintii szaktudds tanusitdasa alapjan

torténjen.

Indokolas

A kisérleti allatokkal foglalkozo személyek akkreditacioja 6t évre terjedne ki, és azt csak a
szakmai képesitések ujboli ellenorzése utan lehetne meghosszabbitani. Ez ellentmond a
szakmai képesitések egyenlo megitélésére iranyulo alapelvnek. A 20. cikk 2. és 4. részében
emlitett, a tovabbképzésre iranyulo felszolitds elegendo mértékben biztositia a képesitést.

Modositas 29

Iranyelvre iranyulo javaslat
24 cikk — 2 a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(2a) a jelen iranyelvben emlitett
dllatfajtak kezelésében kellben jartas
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laboratoriumi asszisztensek.

Indokolas

A kotelezéen foglalkoztatando személyek listajabol hianyzik a képesitett laboratoriumi

asszisztens.

Moédositas 30

Iranyelvre iranyul6 javaslat
26 cikk — 1 bekezdés — b a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas 31

Iranyelvre iranyul6 javaslat
27 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagallamok kotelesek biztositani,
hogy a foemlds dllatokat tenyészto vagy
beszallito létesitmények stratégidat
léptessenek érvénybe annak érdekében,
hogy noveljék a fogsagban sziiletett
foemlos dllatok utédainak ardnydt a
tudomanyos célbol felhasznalt foemlos
dllatok kozott.

Modositas

minden egyes projekt értékelése és
jovahagydsa az dllatnak okozott szenvedés
és a kutatds szamdra jaro haszon
osszevetése alapjdan;

Modositas

Az Fl-es kolonidak (fogsagban sziiletett,
nem szabadon fogott) dllatok
felhasznalasa mindaddig megengedett,
amig az F2-es kolonidk (nem féemlosok
fogsagban sziiletett utodai) kisérleti
felhasznalasanak feltételei a 10. cikk (1)
bekezdés harmadik albekezdésével
osszhangban kidolgozdsra nem keriilnek.

Indokolas

A harmadik vilag orszagai aligha lesznek képesek az F2-es dllatokra valo attérésre iranyulo
stratégiak kidolgozasara rovid ido alatt. Az eredmény az lesz, hogy a felesleges Fl-es
dllatokat elaltatjak, szabadon eresztik vagy csapddkkal befogjak.
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Modositas 32

Iranyelvre iranyuld javaslat
30 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(2) Minden egyes féemlos allatrol kiillon Minden egyes foemlosrol, kutydrol és
eseménynaplot kell vezetni az allat macskdrdl kiillon eseménynaplot kell
elhalalozéasaig. vezetni az allat elhalalozasaig. A

tagallamok feladata az iranyely
kovetkezetes betartdisanak biztositdsa.

Indokolas

Bar az Eurdpai Bizottsag tisztaban van annak fontossagaval, hogy eseménynaplot kell vezetni
a foemlosokrol, kutyakrol és macskakrol (és ezzel elismeri az e fajok hasznalataval
kapcsolatos ellentmonddasokat), nem egyértelmii, hogy a naplovezetési kotelezettség miért csak
a foemlosok esetében érvényes. A joléti megfontolasokon tulmenden ennek a kutatas
szempontjabol is nagy jelentésége van. Ezért tehdt a megfogalmazast ki kell terjeszteni
legalabb a kutyakra és macskakra (feltételezve, hogy az ilyen kisérletek még egyelore
engedélyezettek).

A szabvanyositott és megfelelo naplovezetési modszer elomozditasaba a tagallamokat be kell
vonni.

Moédositas 33

Iranyelvre iranyulo javaslat
37 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(4) Az etikai szempontu értékelést (4) Az etikai szempontu értékelést atlathatod
fiiggetlen résztvevok véleményének modon kell végezni.
figyelembevételével, atlathaté modon kell
végezni.
Indokolas

A bizalmas informdciot védeni kell. A javaslat ellentmond a piac miikédési elveinek, és ahhoz
vezetne, hogy az ipar Europan kiviili teriiletekre vonulna ki.
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Modositas 34

Iranyelvre iranyuld javaslat
40 cikk — 1 bekezdés — bevezeté bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A bizalmas informaciok védelmére
figyelemmel a projektek nem szakmai
jellegli 0sszefoglalasa a kovetkezoket
tartalmazza:

Modositas

(1) A bizalmas, cég- és személyzeti
informaciok védelmére figyelemmel a
projektek nem szakmai jellegii
Osszefoglalasa a kovetkezoket tartalmazza

Indokolas

Az anonimitast biztositani kell, tovabba az informaciot nemzeti szinten kell begyiijteni annak
elkeriilése érdekében, hogy a projekteket regionalis szinten vissza lehessen kovetni.

Moédositas 35

Iranyelvre iranyul6 javaslat
40 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a helyettesitésre, csokkentésre és
tokéletesitésre vonatkozo kovetelmény
teljesitésének tanusitasa;

Modositas

b) a helyettesités, csokkentés és
tokéletesités elve figyelembe vételének
tanusitasa;

Indokolas

A 3R-nek valo megfelelést a projekt benyujtasakor nem lehet ellenorizni, ezért a 3R elvét be

kell épiteni a kisérleti folyamat tervébe.

Moédositas 36

Iranyelvre iranyul6 javaslat
41 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(3) A projektengedélyek legfeljebb négy (3) A projektengedélyek legfeljebb dt évre

évre adhatok. adhatok.
Indokolas
A biirokratikus terhek csokkentése erdekében.
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Modositas 37

Iranyelvre iranyul6 javaslat
41 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(4) A tagallamok lehetdvé tehetik tobb (4) A tagallamok lehetdvé tehetik tobb
projekt egyidejli engedélyezését, ha a projekt egyidejli engedélyezését, ha a
projektek végrehajtasat torvény irja eld. projektek végrehajtasat torvény irja eld.
Indokolas

A modositas a magyar nyelvii valtozatot nem érinti.

A toérvény altal eldirt ellendrzések soran szabvanyeljarasokat haszndlnak, amelyeket
rendszerint az ICH-iranymutatasok irnak elé. Ezek, valamint a regiondlis iranymutatdsok
hatarozzak meg, hogy milyen vizsgalatra van sziikség, és ettol eltérés nem nagyon lehetséges.
Ezért elegendo, ha az engedélyezésre csak egyszer keriil sor.

Modositas 38

Iranyelvre iranyulo javaslat
42 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(2) A projektengedély modositasa vagy (2) A projektengedély megujitasa Gijabb
megujitasa jabb etikai értékelés etikai értékelés eredményének fiiggvénye.

eredményének fliggvénye.

Indokolads
Fennall a kockazata annak, hogy a nem az allatjolétre iranyulo, kisebb modositasok
tobbségben lesznek. A sulyossagi besorolast nem érinto modositasokat az értesitési, és nem a
modositasi eljards keretében kell kezelni.

Moédositas 39

Iranyelvre iranyul6 javaslat

45. cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
A Bizottsag €s a tagallamok hozzajarulnak A Bizottsag €s a tagallamok pénziigyileg és
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az olyan alternativ megoldasok
kifejlesztéséhez ¢s validalasahoz,
amelyekbdol legalabb ugyanolyan szintii
informdciok nyerheték, mint az allatok
felhasznalasaval végzett eljarasokbol, de
kevesebb allat felhasznalasat, illetve
egyetlen allat felhaszndlasat sem igénylik
vagy kevésbé fajdalmas eljarasokat
alkalmaznak, tovabba megtesznek minden
sziikségesnek itélt 1épést az alternativ
megoldasok kifejlesztésére iranyulo kutatas
Osztonzésére.

Modositas 40

Iranyelvre iranyul6 javaslat
45 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE418.310v01-00

mds modon is hozzajarulnak az olyan
alternativ megoldasok kifejlesztéséhez ¢s
adott esetben tudomdanyos validalasdhoz,
amelyeket az éllatok felhasznélasaval
végzett eljarasokbol nyert informdciokkal
osszehasonlithato szintii informdciok
nyerésére terveztek, de kevesebb allat
felhasznalasat, illetve egyetlen allat
felhasznalasat sem igénylik vagy kevésbé
fajdalmas eljarasokat alkalmaznak, tovabba
megtesznek minden sziikségesnek itélt
1épést az alternativ megoldasok
kifejlesztésére irdnyulo kutatas
Osztonzésére.

Modositas
45a. cikk

Az alternativ modszerek eurdpai

kivalosagi kozpontja

(1) [A jelen iranyelv hatdlybalépése utdin
egy évvell a Bizottsag megalakitja az
kozpontjat, amelynek feladata az
dllatkisérletek alternativainak kifejlesztése
és terjesztése lesz.

(2) Az alternativ modszerek eurdpai
kivalosagi kozpontja fogja koordindlni és
elomozditani az dallatkisérletek
alternativdainak kifejlesztését és
terjesztéseét, ideértve az alkalmazott és
alapvetd orvosbiologiai és dllatorvosi
kutatast, valamint a torvényileg eloirt
vizsgalatokat, az alabbi feladatkoriok
ellatasan keresztiil:

a) az alternativ modszereket vizsgadlo, a
46. cikkben emlitett nemzeti
referencialaboratoriumok dltal az
dllatkisérletek alternativainak kidolgozdsa
érdekében végzett kisérletek koordinadldasa;
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b) kisérletek folytatasa az dllatkisérletek
alternativdainak kifejlesztése érdekében;

¢) kisérletek megrendelése olyan
teriileteken, amelyek valosziniisithetéen
hozzajarulnak az dllatkisérletek
kivaltasahoz, csokkentéséhez vagy
tokéletesitéséhez;

d) az érdekelt felekkel folytatott
konzultaciot kovetoen az dllatkisérletek
kivaltasat, csokkentését és tokeéletesitéset
eredményezo stratégiak kidolgozdsa és
végrehajtasa;

e) az dllatkisérletek alternativdairol szolo
informadciok kozzététele a nyilvanossdg, az
érdekelt felek és a tagallamok hatosdagai
felé torténdo rendszeres beszamolo révén;

P az informaciocserét megkonnyité
adatbazisok fenntartisa, amelyek tobbek
kozott a rendelkezésre dllo alternativ
modszerekrdol tartalmaznak
informdciokat, valamint a kutatok altal
onként szolgaltatott, mas modon nem
publikalt, de a sikertelen dllatkisérletek
felesleges megismétlését elkeriilhetové
tevd informadciokat tartalmazzak.

Az alternativ modszerek eurdpai
kivalosagi kozpontja az alternativ
mddszerek eurdpai validadlasi kozpontja
(ECVAM) kapacitisanak és
feladatkorének bovitése révén a torvény
altal eloirt allatkisérletek teljes kivaltasan
dolgozik, és az alabbi feladatkoroket latja
el:

az iranyelv 46. cikke értelmében az
alternativ modszerek nemzeti
laboratoriumai dltal végzett validdcios és
prevalidacios tevékenység koordinalasa;

sziikség esetén validacios és prevaliddcios
értékelések végzése;

az illetékes szabalyozasi testiiletekkel és az
érdekelt felekkel folytatott konzultaciot
kovetden a torvény dltal eldirt
kisérletekhez hasznalt dllatok kivaltdsa,
csokkentése és a modszerek finomitdsa
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érdekében stratégiak kidolgozdsa és
végrehajtasa;

a torvény dltal eloirt kisérletekhez
hasznalt allatok kivaltasa tudomanyos
alatamasztasanak és torvényes
elfogadasanak elomozditasa;

az illetékes szabadlyozasi hatésagok
értesitése a validacios és prevaliddcios
értékelések megkezdésérol, valamint az
alternativ modszerek tudomdanyos
alatamasztasarol és torvényes
elfogadasarol, tovabba ezen informdciok
kozzététele a nyilvanossdg és az érdekelt

felek szamara az erre a célra kijelolt

weboldalakon.

Indokolas

Tobb kozosségi joganyagban is szerepel az allatkisérletekre vonatkozo eléiras. A 3R elvének
sikeres megvalositasahoz az alternativ modszerek unios és nemzeti kozpontjait kell létrehozni
az osszehangolt és stratégiavezérelt fellépés érdekében.

Modositas 41

Iranyelvre iranyul6 javaslat
48 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag a technika és a tudomany
haladasaval 1épést tartva modosithatja a II-
VII. mellékletben foglaltakat.

Modositas

A Bizottsag a technika és a tudomany
haladasaval 1épést tartva modosithatja az I-
VII. mellékletben foglaltakat.

Indokolas

A gerinctelen allatok, koztiik az 6nalloan taplalkozo, larvaallapotban lévo allatok listajat a
technika és a tudomany haladasnak megfelelden feliil kell vizsgalni.

A sulyossagi kategoriakat Unio-szerte harmonizalni kell, és amig a Bizottsag végleges
meghatarozasokat nem fogad el, ideiglenes meghatarozasokra van sziikség.

Modositas 42
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
52 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(1) A tagallamok 4ltal az 49. cikk (1) A tagéllamok altal az 49. cikk (1)
bekezdése értelmében k6zolt adatok bekezdése értelmében kozolt adatok
alapjan a Bizottsag [a nemzeti jogba valo alapjan a Bizottsag [a nemzeti jogba valo
atliltetés datumatol szdmitott hét év]-ig és atliltetés datumatol szdmitott hdrom év]-ig
azt kovetOen dtévente jelentést nyujt be az ¢s azt kovetden haromévente jelentést
Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak az nyUjt be az Eurdpai Parlamentnek és a
iranyelv végrehajtasarol. Tandcsnak az iranyelv végrehajtasarol.

Indokolas

A Parlament és a Tanacs felé valo gyakoribb jelentési kotelezettség az iranyelv hatékonyabb
végrehajtasat fogja eredményezni a tagallamokban.
Modositas 43

Iranyelvre iranyul6 javaslat
52 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(2) A tagallamok 4ltal az 49. cikk (2) A tagéllamok altal az 49. cikk (2)
bekezdése értelmében kozolt statisztikai bekezdése értelmében kozolt statisztikai
adatok alapjan a Bizottsag [a nemzeti jogba adatok alapjan a Bizottsag [a nemzeti jogba
valo atiiltetés datumatol szamitott hét év]- valo atiiltetés datumatdl szamitott egy év]-
1g €s azt kdvetden hdaromévente 1g €s azt kdvetden évente Gsszefoglald
Osszefoglalo jelentést nyujt be az Eurdpai jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek
Parlamentnek és a Tanacsnak. ¢és a Tanacsnak

Indokolas

A Parlament és a Tanacs felé valo gyakoribb jelentési kotelezettség az iranyelv hatékonyabb
végrehajtdsat fogja eredményezni a tagallamokban.

Modositas 44

Iranyelvre iranyul6 javaslat
11T melléklet — tablazat

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Faj Détum
Ko6zonséges vagy fehér selyemmajom [az atiiltetésre vonatkozo cikk elso
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(Callithrix jacchus)

bekezdésének masodik albekezdésében
emlitett kérelmezési datum]

Ko6zonséges makako (Macaca fascicularis)

[7 évvel az iranyely dtiiltetése utan]

Rhesusmajom (Macaca mulatta)

[7 évvel az iranyely dtiiltetése utan]

A féemlds allatok egyéb fajai

[10 évvel az iranyely dtiiltetése utan]

Modositas

Faj

Datum

Ko6zonséges vagy fehér selyemmajom
(Callithrix jacchus)

[az atiiltetésre vonatkozo cikk elso
bekezdésének masodik albekezdésében
emlitett kérelmezési datum]

Ko6zonséges makako (Macaca fascicularis)

[a datum a 10. cikkben eldirt
megvalosithatosagi tanulmany eredményétol

Jiiggl

Rhesusmajom (Macaca mulatta)

[a datum a 10. cikkben eldirt
megvalosithatosagi tanulmany eredményétol

Siigg]

A féemlos allatok egyéb fajai

[a datum a 10. cikkben eldirt
megvalosithatosagi tanulmdny eredményétol

Jiiggl

Indokolas

A Bizottsag javaslata a gyakorlatban nem valdsithato meg, és nem veszi figyelembe az etikai,
miiszaki, gazdasagi és a Ill. melléklet szerinti allatjoléti szempontokat. Ezért a hataridoket ki
kell tolni, és réviddel az iranyelv hatalyba lépését kovetéen tanulmanyt kell késziteni a I11.
melléklet alkalmazdsdhoz sziikséges adatok osszességének figyelembe vétele érdekében.

Modositas 45

Iranyelvre iranyul6 javaslat
V melléklet

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Melléklet tordlve
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Indokolas

Az V. melléklet a kisérleti allatok ledlése elavult modszereinek hasznalatdhoz vezethet.
Konnyen frissitheto iranymutatdasoknak kell itt szerepelniiik.
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VELEMENY AZ IPARI, KUTATASI ES ENERGIAUGYI BIZOTTSAG RESZEROL

a Mezdgazdasagi és Vidékfejlesztési Bizottsag részére

a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl szol6 eurdpai parlamenti €s tandcsi
iranyelvre iranyul6 javaslatrol
(COM(2008)0543 — C6-0391/2008 — 2008/0211(COD))

A vélemény eldaddja: Esko Seppanen

ROVID INDOKOLAS

A bizottsagi javaslat célja egy 01j irdnyelv kidolgozasa, amely feliilvizsgalja a 86/609/EGK
iranyelvet. Az 0j irdnyelvtervezet nagy eldrelépést jelent a harom R elvének (azaz
Replacement — helyettesités, Reduction — csdkkentés, Refinement — tokéletesités)
végrehajtasa, valamint a kisérletek soran felhasznalt allatok szenvedésének csokkentése terén.
A tudoményos kozosség egy napon sikerrel jar majd az allatkisérletek alternativ modszereinek
kifejlesztésében, ez az id6 azonban még nem érkezett el.

Az allatkisérletek és kiilondsen a féemldsok kutatdsi célu felhasznalasa érzékeny és
ellentmondasos kérdés, mivel a polgarok korében egyre nd az allatjoléttel kapcsolatos
tudatossag. Az allatok jogaival foglalkozé nem kormanyzati szervezetek koziil sokan jo
érveket hoznak fel az allatkisérletek ellen: kegyetlen, tudoményos szempontbdl gyenge
alapokon nyugv6 gyakorlat, amely nem képes megbizhatdan eldrejelezni az emberekre
gyakorolt hatdsokat, a koltségek meghaladjak az elonydket, és az allatoknak elemi joguk,
hogy ne hasznaljak fel dket kisérletezéshez.

Az Europai Parlament e nézeteket megjelenitve egy 2007. marciusi irasbeli nyilatkozatban
stirgette a 809/609/EK iranyelv feliilvizsgalatat, mint ,,a kovetkezdkre iranyuld lehetdséget: a)
slirgds, elsérendii kérdésként sziintessék meg a féemldsok és vadon fogott majmok
tudomanyos kisérletekben valo felhasznalasat, €s b) dolgozzanak ki iitemtervet valamennyi
féemlds tudomanyos kisérletekben valo felhasznalasanak mas alternativakkal torténd
felvaltasara”. A vélemény eldadoja is alairta ezt a nyilatkozatot.

Az irdnyelvtervezetben szerepel az emberszabasti majmok kisérletekben torténd
felhasznalasanak tilalma, és az EU-ban az utols6 csimpanzok felhaszndlasara 1999-ben kertilt

sor. Ez tehat nem jelent problémat.
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A probléma azonban az, hogy sziikség van a kisebb féemldsok felhasznalasara, mivel az
emberekéhez barmely mas fajnél jobban hasonlitd (bar nem megegyezd) anatomiai, €lettani
felépitéssel és immunrendszerrel rendelkeznek, és fogékonyabbak azokra a betegségekre,
amelyek mas fajokban esetleg nem fordulnak eld. Ezért a féemldsok alkalmazasa tobb, az
emberek joléte szempontjabol nélkiilozhetetlen kutatési teriileten tovabbra is elkeriilhetetlen.

Az alap- és alkalmazott kutatasban az allatkisérleteket példaul az aldbbi teriileteken
hasznaljak gyogymodok vagy enyhitd kezelések kereséséhez: AIDS, 2. tipust cukorbetegség,
tuberkuldzis, malaria, stroke, daganatos betegségek, majgyulladas, SARS, idegrendszeri
degenerativ betegségek (Parkinson, Alzheimer), sclerosis multiplex, jarvanyos
gyermekbénulas, termékenységi kutatas, dengue vérzéses 1az és kabitoszerrel vald visszaélés.

Az e teriileteken féemldsokon végzett kisérletek betiltasa az Eurdpéaban zajlé orvosbiologiai
kutatas mennyiségének szamottevd csokkenését fogja eredményezni, az emberek és allatok
egészségének ¢és jolétének karara.

A kozeljovoben nem lehet id6beli litemezést megallapitani a féemldsok alternativakkal
torténd helyettesitésére. Az alternativakkal kapcsolatos legfrissebb tudomanyos ismeretek ,,A
féemldsok felhasznalasanak sziikségessége az orvosbioldgiai kutatdsban, valamint a termékek
¢s eszkozok eldallitasaban €s tesztelésében” cimli EKKTB-jelentésben szerepelnek. Az
EKKTB tudomanyos tanidcsokat ad a Bizottsagnak. A tudomany is nagyrészt osztja ezt a
nézetet. Ez¢ért lehetséges, hogy a fent idézett parlamenti nyilatkozat nem pontos, amikor
kijelenti, hogy ,,a fejlett technologidk és eljarasok ma mar olyan alternativ modszereket
kinalnak, amelyek a féemldsokkel végzett kisérleteknél hatékonyabbnak és megbizhatobbnak
bizonyulnak™.

Ha valamely esetben nem lehetséges az allatkisérletek elkeriilése, elengedhetetlen annak
biztositasa, hogy a kutatasban tovabbra is felhasznalt allatok a legnagyobb mértekii
védelemben és jolétben részesiilhessenek, és a kisérleteket szigortian szabalyozzak. A
vélemény eldaddja teljes mértékben egyetért az iranyelv céljaval €s hatalyaval.

MODOSITASOK
Az Ipari, Kutatési és Energiatigyi Bizottsag felkéri a Mezdgazdasagi és Videkfejlesztési
Bizottsagot mint illetékes bizottsagot, hogy jelentésébe foglalja bele az alabbi mdodositasokat:
Modositas 1

Iranyelvre iranyulé javaslat
6 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(6) Bizonyos gerinctelen allatfajokra is ki (6) Bizonyos gerinctelen allatfajokra is ki
kell terjeszteni az iranyelv hatalyat, mivel kell terjeszteni az iranyelv hatélyat,
tudomanyos bizonyitékok igazoljak, hogy amennyiben tudomanyos szakértoi
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ezek a fajok képesek érezni a fajdalmat,
szenvedést, stresszt, illetve a maradando
egeészségkarosodas kovetkezményeit.

feliilvizsgalat igazolja, hogy ezek a fajok

képesek érezni a fajdalmat, szenvedést,
stresszt, illetve a maradando
egészségkarosodas kovetkezményeit.

Indokolas

Egyes gerinces fajok esetében helyénvalo a fejlodésben 1évo létformak védelme. Ez ahhoz a
helytelen feltevéshez vezet, hogy a terhesség és az inkubdcio azonos titemben halad minden faj
esetében. A tudomdnyosan megalapozott megkozelités a fajdalommal ésszefiiggo idegpalydk
fejlodésével hozna osszefiiggésbe az ellendrzéseket. A rendeletnek az érzékelo képesség
fejlédésének bizonyitékan kell alapulnia, nem pedig egy onkényesen megvalasztott idészakon,
amely fajrol fajra jelentosen valtozik. A fejlodésiik utolsé harmadaban levé valamennyi
embriondlis és magzati létforma szerepeltetése onkényes, mivel nem mindegyikiik esetében

igazoltak érzékelo képességiik meglétét.

Modositas 2

Iranyelvre iranyuld javaslat
7 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) Az iranyelv hatalyat szintén ki kell
terjeszteni a gerinces allatok embrionalis és
magzati allapott létformaira, mivel
tudomanyosan bizonyitott, hogy fejlédésiik
utolsé harmadéban jobban ki vannak téve a
fajdalom, szenvedés €s stressz
kockézatanak, amely kedvezdtlentil
befolyasolhatja tovabbi fejlodésiiket. A
tudomanyos megfigyelések soran az is
bebizonyosodott, hogy a fejlddés korabbi
szakaszaban 1évé embrionalis és magzati
allapota létformdakon végzett eljarasok
szintén fajdalmat, szenvedést, stresszt vagy
maradand6 egészségkarosodast
okozhatnak, amennyiben ezek a
fejlédésben 1€vo 1étformak ndvekedéstik
elsd két harmada utan is életben maradnak.
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Modositas

(7) Az iranyelv hatalyat szintén ki kell
terjeszteni a gerinces allatok olyan
embrionalis és magzati allapoth
1étformaira, amelyek esetében sziiletést
iranyoztak el6 — ha tudomanyosan
bizonyitott, hogy idegrendszeriik képes a
fajdalom érzékelésére —, amennyiben
tudomanyosan bizonyitott, hogy
fejlédésiik utolsd harmadéaban jobban ki
vannak téve a fijdalom, szenvedés €s
stressz kockazatanak, amely kedvezdtleniil
befolyésolhatja tovabbi fejlodésiiket. A
tudomanyos megfigyelések soran az is
bebizonyosodott, hogy az emléséknek a
fejlédés korabbi szakaszaban 1évo
embrionalis és magzati allapotl létformdin
végzett eljarasok szintén fajdalmat,
szenvedést, stresszt vagy maradando
egészségkarosodast okozhatnak,
amennyiben ezek a fejlédésben 1évo
létformak novekedésiik elsd két harmada
utan is életben maradnak.
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Indokolas

A fejlodesiik utolso harmadaban levo valamennyi embriondlis és magzati létforma
szerepeltetése onkényes, mivel nem mindegyikiik esetében igazoltik érzékelo képességiik
meglétét. Ezenfeliil ilyen tag hataly mellett az iranyelv ki fog terjedni a vakcinak
eloallitasahoz alkalmazott embrionalt tyuktojasokra is.

Modositas 3

Iranyelvre iranyulo javaslat
8 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(8a) Az Eurdpai Kozosség kutatdsi,
technologiafejlesztési és demonstrdacios
tevékenységekre vonatkozo 7.
keretprogramja (2007-2013) — amelyet az
Eurdpai Parlament és az Eurdpai Tandcs
2006. december 18-dan fogadott el —
orvosbioldgiai kutatdsi prioritasai kozott
szerepel az agyra és az ezzel kapcsolatos
betegségekre, valamint a jelentds,
életkorhoz kothetd betegségekre
vonatkozo kutatds, a fert6z6 betegségekre,
HIV-re/AIDS-re, malaridra és
tuberkulozisra vonatkozo kutatds, és a
sulyos betegségekre, példaul daganatos
betegségekre, sziv- és érrendszeri
betegségekre, cukorbetegségre/elhizdsra,
és egyéb kronikus betegségekre vonatkozo
atiilteto kutatdas, amelyek mindegyikéhez
foemlosokon végzett kisérletekre lehet
szitkség.

Indokolas

A 7. keretprogram olyan orvosbiologiai kutatasokat finansziroz, amelyekhez féemlésok
alkalmazasara lehet sziikség.

Modositas 4
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
8 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(8b) Tekintettel a tudomdanyos fejlodésre,
az dallatkisérletek alkalmazdsa tovabbra is
a kozegészség terén végzett kutatdas
rendkiviil magas szinvonalanak
biztositasara szolgalo fontos eszkozok
egyike marad.

Indokolas

Az dllatok tudomanyos célokra valo felhasznaldsara szamos esetben azért keriil sor, hogy
tiszteletben lehessen tartani a mindségre, a hatékonysagra és a biztonsagra vonatkozo
europai normakat, az olyan tesztek kiegészitéseképpen, amelyek soran nem vesznek igénybe

allatokat.

Modositas 5

Iranyelvre iranyulo javaslat
10 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(10) Az allatok 6nmagukban is értéket
képviselnek, amit tiszteletben kell tartani.
A szélesebb kozvélemény részérdl szintén
megfogalmazddtak etikai aggalyok az
allatok kisérleti felhasznalasat illetéen. Az
allatokkal ezért mindenkor érz6 lényként
kell banni, kisérleti felhasznalasuk pedig
csak azokra a teriiletekre korlatozodhat,
amelyek eldreviszik a tudomanyt, és végsd
soron az emberek ¢és allatok egészségét,
illetve a kornyezet védelmét szolgaljak. A
Ko6z06sség hataskorébe tartozo egyeb
teriileteken meg kell tiltani az allatok
tudomanyos célu felhasznalasat.

Modositas 6
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Modositas

(10) Az allatok 6nmagukban is értéket
képviselnek, amit tiszteletben kell tartani.
A szélesebb kozvélemény részérdl szintén
megfogalmazddtak etikai aggalyok az
allatok kisérleti felhasznalasat illetéen. Az
allatokkal ezért mindenkor érz6 lényként
kell banni, kisérleti felhasznalasuk pedig
csak azokra a teriiletekre korlatozodhat,
amelyek eldreviszik a tudomanyt, és végso
soron az emberek ¢€s allatok egészségét,
illetve a kornyezet védelmét szolgaljak.
Enneélfogva az dllatok tudomdanyos
eljarasok sordn torténd felhasznaldsat
csak abban az esetben kell megfontolni,
ha dllatok bevonasdt nem igénylo
alternativ megoldasok nem dllnak
rendelkezésre. A Kz0sség hataskorébe
tartozo egyéb teriileteken meg kell tiltani
az allatok tudomanyos célu felhasznalasat.
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
13 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(13) A kivalasztott mddszer végpontja,
amennyire csak lehetséges, ne olyan
elhalalozas legyen, amit a halal kozelgd
beallta miatti sulyos szenvedés valt ki.
Ahol erre lehetdség nyilik, humanusabb
végponttal kell felvaltani, amely a halal
kozelgd bealltat jelzo klinikai tlinetek
megfigyelésével modot nyljt humanus

le6lési mod alkalmazésara, megkimélve az

allatot a tovabbi szenvedéstol.

Modositas

(13) A kivalasztott mdodszer végpontja,
amennyire csak lehetséges, ne olyan
elhalalozas legyen, amit a halal kozelgd
beéllta miatti sulyos szenvedés valt ki.
Ahol erre lehetdség nyilik, humanusabb
végponttal kell felvaltani, amely a halal
kozelgd bedlltat jelzo klinikai tlinetek
megfigyelésével megfelel6 modot nyujt az
eutanazia alkalmazasara, megkimélve az
allatot a tovabbi szenvedéstol.

Ha elfogadjak a modositast, akkor az
alabbi szavak helyébe:

- humanus modszerrel torténd ledlés
- humanus modszer felhasznaldasaval
tortendo leoles

- humanus leélési modszerek

a kovetkezo kifejezések lépnek:

- megfelelé modszerrel torténo ledlés
- megfelelé modszer felhasznadlasaval
torténd leolés

- megfeleld leolési modszerek

az egész szovegben.

Indokolas

Nem létezik humdnus mod az allat megolésére, legfeljebb megfelelé modszerek vannak.

Modositas 7

Iranyelvre iranyul6 javaslat
16 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(16) A tudoméany jelenlegi allasa szerint a

féemlds allatok kisérleti felhasznaldséara
ma még sziikség van az orvosbioldgiai
kutatasokhoz. Az emberi fajhoz vald
genetikai kozelségiik és rendkiviil fejlett
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Modositas

(16) A tudomany jelenlegi allasa szerint a
féemlds allatok kisérleti felhasznalaséara
ma még sziikség van az orvosbioldgiai
kutatdsokhoz. Az emberi fajhoz vald
genetikai kozelségiik és rendkiviil fejlett
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szocialis készségeik miatt azonban a
féemlds allatok tudomanyos célu
felhasznalasa felvet bizonyos etikai és
gyakorlati kérdéseket a laboratériumi
kornyezetben jelentkez6 viselkedésbeli,
kdrnyezeti és szocialis sziikségleteiket
illetden. Ezenkiviil a féemlds allatok
kisérleti felhasznalasa foglalkoztatja
leginkabb a kozvéleményt. A f6emlds
allatok kisérleti felhasznalasat ezért
kizarolag azon létfontossagu, az emberek
Javat szolgdlo orvosbiologiai teriileteken
lehet engedélyezni, ahol még nem léteznek
erre alternativak, és csak azokban az
esetekben, ahol az alkalmazott eljardst a
pdciens mindennapi életvitelére nézve
életveszélyes vagy sulyosan
egészségkarosito klinikai dllapottal
osszefiiggésben hasznaljak, illetve ha
ezzel a féemlds allat kérdéses fajanak
fennmaradésa biztosithatd. Az
orvosbiologia egyes teriiletein folytatott
alapkutatas hasznos, 0j eredményekkel
szolgalhat, amelyek szdmos esetben az
emberi ¢letet veszélyeztetd vagy sulyos
egészségkarosodassal fenyegetd allapottal
Osszefliggésben alkalmazhatok. A ,,sulyos
vagy életveszélyes klinikai dallapot”-ra valo
utalas a kozosségi jogbhan
meggyokeresedett terminoldgia: a
141/2000/EK rendelet, a 2001/20/EK
iranyely, a 726/2004/EK rendelet és az
507/2006/EK bizottsagi rendelet egyarant
haszndlja.

Modositas 8

Iranyelvre iranyul6 javaslat
18 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(18) A vadon €16 féemlds allatok befogasa
rendkiviili stresszel jar az allatokra nézve,
¢s a befogas ¢és a szallitds soran magasabb
a sériilés és a szenvedés kockazata is. A
vadon €10 allatok tenyésztési céli
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szocialis készségeik miatt azonban a
féemlds allatok tudomanyos célu
felhasznalasa felvet bizonyos etikai
kérdéseket és igazol bizonyos gyakorlati
megoldasokat a laboratoriumi
kornyezetben jelentkezd viselkedésbeli,
kornyezeti és szocialis sziikségleteiket
illetden. Ezenkiviil a féemlds allatok
kisérleti felhasznalasa foglalkoztatja
leginkabb a kdzvéleményt. A féemlds
allatok kisérleti felhasznalasat ezért
engedélyezni kell az emberi egészség
szempontjabol alapveté kutatasi és
orvosbiologiai teriileteken, ahol még nem
léteznek erre alternativak, illetve ha ezzel a
féemlds allat kérdéses fajanak
fennmaradésa biztosithatd. Az
orvosbiologia dsszes teriiletén folytatott
alapkutatas hasznos, 0j eredményekkel
szolgalhat, amelyek szdmos esetben az
emberi ¢letet veszélyeztetd vagy sulyos
egészségkarosodassal fenyegetd allapottal
Osszefliggésben alkalmazhatok. A féemlos
dllatok felhaszndlasaval jaro alapkutatdsi
projekteket tudomadnyos szakértoi
értékelésnek, valamint az e fajok
jellegzetes tulajdonsagait tekintetbe vevo,
szigoru etikai értékelésnek kell alavetni.

Modositas

(18) A vadon €16 féeml0s allatok befogasa
rendkiviili stresszel jar az allatokra nézve,
¢s a befogas ¢€s a szallitds soran magasabb
a sériilés és a szenvedés kockazata is. A
vadon €10 allatok tenyésztési célu
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befogasanak fokozatos felszamolasa
érdekében, amint arra mod nyilik, a
tudomanyos kisérleteket a mar fogsdagban
tenyésztett egyedek utodaira kell
korlatozni. A foemlos dllatokat tenyészto
vagy beszallito létesitményeknek ezért e
célkitiizés fokozatos teljesitését tamogato
és elosegito stratégidt kell életbe
léptetniiik.

befogasanak fokozatos felszamolasa
tekintetében figyelembe kell venni e

folyamat miiszaki és tudomdanyos

megvalosithatosagat, meg kell vizsgalni
gazdasagi életképességét és az dllatjolétre
gyakorolt valamennyi — akadr pozitiv, akdar
negativ — hatasat, és fel kell mérni az
Eurdpai Unio hosszu tavu ellatdasabol
adodo probléma lehetséges megolddsait. A
Bizottsagnak és a tagallamoknak
ezenkiviil meg kell hozniuk a sziikséges
intézkedéseket a foemlosok Kozosség
teriiletén valo szallitasara vonatkozo
megfelelo feltételek tamogatdisa
érdekében.

Indokolas

1l existe de graves préoccupations quant a l'impact a la fois sur le bien-étre et sur la mise en
ceuvre de cette disposition. En effet, la faisabilité de la création de colonies F2 n'est pas
déemontrée a long terme. Le calendrier proposé par la Commission ne se réfere qu’a la
reproduction, sans prendre en compte ni la santé des animaux, ni l'impact scientifique et/ou
économique engendreé par cette proposition, ni l’indispensable approvisionnement pour
[’Union européenne, sachant qu’aujourd’hui il n’y a quasi pas d’élevage en Europe. Enfin le
transport de primates peut poser des difficultés qu'il convient d'anticiper et de régler.

Modositas 9

Iranyelvre iranyulo javaslat
22 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(22) Etikai megfontolasbol meg kell
allapitani a fajdalom, a szenvedés és a
stressz felsO hatarat, amely felett mar nem
szabad az allatot kisérleti eljarasnak
kitenni. Ennek megfelelden be kell tiltani
azokat az eljarasokat, amelyek sulyos
fajdalommal, szenvedéssel vagy stresszel
jarnak vagy hosszabb ideig elhuizodnak.
Az egységes jelentésformatum
kidolgozésakor az etikai értékelés
folyaman eldrevetitett stlyossagi fok
helyett az allat tényleges szenvedésének
stlyossagat kell figyelembe venni.
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Modositas

(22) Etikai megfontolasbol meg kell
allapitani a fajdalom, a szenvedés és a
stressz felsd hatarat, amely felett mar nem
szabad az 4llatot kisérleti eljarasnak
kitenni. Ebbdl a célbol, valamint
tekintettel a tudomdnyos érdekre és a
kozegészség védelmére, a leheté
legnagyobb mértékben korlatozni kell
azokat az eljarasokat, amelyek stlyos
fajdalommal, szenvedéssel vagy
hosszantarto stresszel jarnak. Az egységes
jelentésformatum kidolgozasakor az etikai
értékelés folyaman eldrevetitett sulyossagi
fok helyett az allat tényleges
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szenvedésének sulyossagat kell figyelembe

venni.

Indokolas

Ertelmetlen volna fontos kutatdsokat betiltani (példaul az onkolégia terén), de ezek
kidolgozasanak megalapozott tudomanyos igényeken kell alapulnia.

Moédositas 10

Iranyelvre iranyulo javaslat
23 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(23) A felhasznalt kisérleti allatok szama
az eljarasok ugyanazon egyeden valo
tobbszori végrehajtasaval is csokkenthetd,
ahol ez nem von le a kisérlet
eredményességébdl vagy nincs tilsdgosan
kedvezdbtlen hatassal az allat jollétére. Egy
adott allat tobbszori kisérleti
felhasznalasarol azonban annak fényében
kell donteni, hogy az — az allat teljes
¢letutjat tekintve — valoban csak minimalis
hatést gyakorol-e jollétére. Mivel erre
vonatkozdan kétségek meriilhetnek fel,
minden esetet kiilon-kiilon kell elbirdlni az
ujrafelhasznalhatosag szempontjabol,
illetve az csak azon eljarasok tekintetében
engedélyezhetd, ahol a fajdalom, stressz €s
szenvedés mértéke kelloképpen alacsony.

Modositas

(23) A felhasznalt kisérleti allatok szama
az eljarasok ugyanazon egyeden vald
tobbszori végrehajtasaval is csokkenthetd,
ahol ez nem von le a kisérlet
eredményességébdl vagy nincs talsdgosan
kedvezdbtlen hatdssal az allat jollétére. Egy
adott allat tobbszori kisérleti
felhasznalasarol azonban annak fényében
kell donteni, hogy az — az allat teljes
¢letutjat tekintve — valoban csak minimalis
hatést gyakorol-e jollétére. Mivel erre
vonatkozoan kétségek meriilhetnek fel,
minden esetet kiilon-kiilon kell elbirdlni az
ujrafelhasznalhatosag szempontjabol,
illetve az csak azon eljarasok tekintetében
engedélyezhetd, ahol a fajdalom, stressz €s
szenvedés elozetes etikai elbirdlds targydt
képezte.

Indokolas

A Bizottsag eredeti javaslata a kisérleti célokra felhasznalt allatok szamanak névekedését
vonna maga utdan,; egyes esetekben a kutydk szama akadr huszszorosdra is emelkedhetne. Ezért
sziikséges, hogy a tudomanyos eljarasok folyamatossdaganak biztositasa mellett a kisérlet
targyat képezo allatok szama ne emelkedjen, és a kisérletek nyomon kévetésében valtozasok

ne torténjenek.

Modositas 11
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
26 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(26) A kisérleti allatok jolléte nagyban
fiigg az eljarasokat végzo és feliigyeld
szakemberek, valamint az allatokat napi
szinten gondozd személyzet munkajat
feliigyeld szakemberek felkésziiltségétdl és
szakértelmétdl. A megfeleld szakmai
szinvonal fenntartasa érdekében csak olyan
személy foglalkozhat az allatokkal vagy
végezhet eljarasokat allatokon, aki ezekre a
tevékenységekre vonatkozdan hatosagi
engedéllyel rendelkezik. Elsddlegesen a
szaktudas megfeleld szintjének
megszerzését és fenntartasat kell
biztositani, amelyrdl szamot kell adni az
engedélyek kiadasa vagy megujitasa elott.

Modositas

(26) A kisérleti allatok jolléte nagyban
fiigg az eljarasokat végzo és felligyeld
szakemberek, valamint az allatokat napi
szinten gondoz6 személyzet munkajat
felligyeld szakemberek felkésziiltségétdl s
szakértelmétdl. A megfelelé szakmai
szinvonal fenntartasa érdekében csak olyan
személy foglalkozhat az allatokkal vagy
végezhet eljarasokat allatokon kizdarolag
létesitményeken beliil, aki ezekre a
tevékenységekre vonatkozoan hatosagi
engedéllyel rendelkezik. Elsddlegesen a
szaktudas megfeleld szintjének
megszerzeését és fenntartasat kell
biztositani, amelyrdél szamot kell adni az
engedélyek kiaddsa vagy megujitasa eldtt.

Indokolas

A létesitmények szamdra — amelyek alatt fizikai berendezések, csapatok, személyzet értendo —

engedélyt kell eloirni.

Modositas 12

Iranyelvre iranyulo javaslat
27 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(27) A 1étesitményeknek megfeleld
¢épiiletekkel €és berendezésekkel kell
rendelkeznilik az egyes éallatfajok
elhelyezési kovetelményeinek
teljesitéséhez és az eljarasok hatékony és
az allatok szempontjabol a legkevesebb
stresszel jar6 lebonyolitdsdhoz. A
létesitmény csak az illetékes hatosag
engedélyének birtokaban kezdheti meg
mitkodését.
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Modositas

(27) A létesitményeknek megfeleld
¢épiiletekkel és berendezésekkel kell
rendelkeznilik az egyes éallatfajok
elhelyezési kovetelményeinek
teljesitéséhez, tovabba az eljarasok
hatékony ¢és a kozvetleniil érintett dllatok,
valamint allattdarsaik szempontjabol a
legkevesebb stresszel jard
lebonyolitasdhoz. A 1étesitmény csak az
illetékes hatosag engedélyének birtokaban
kezdheti meg miikddését.
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Indokolas

El kell keriilni azt, hogy az allatok jelen legyenek a tarsaikkal valo kisérletezések sordn, mivel

ez stresszt és szorongast okoz a szamukra.

Moédositas 13

Iranyelvre iranyulo javaslat
40 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(40) A nyilvanossag megfeleld
tajékoztatasahoz objektiv informdciokat
kell kézzétenni az €16 allatok
felhasznalasaval jaro projektekrdl. Az
adatokat olyan formatumban kell megadni,
amely nem sérti a tulajdonjogot vagy tar
fel bizalmas informaciokat. A felhasznaloi
l1étesitményeknek igy neviik megadasa
nélkiil nem szakmai jellegli 6sszefoglalot
kell készitenilik és kozzétenniiik a
projektekrol és az esetleges
visszamendleges értékelések
eredményeirdl.

Modositas

(40) A nyilvanossag megfeleld
tajékoztatasa céljabol az €16 allatok
felhasznalasaval jaro projektekrdl objektiv
informadciokat kell dsszegyiijteni és
rendszerezni. Az adatokat olyan
formatumban kell megadni, amely nem
sérti a tulajdonjogot és nem ad ki bizalmas,
a létesitmények és személyek biztonsagat
érintd informéciokat. A felhasznaloi
1étesitményeknek igy neviik megadasa
nélkiil nem szakmai jellegli 6sszefoglalot
kell késziteniiik a projektekrdl és az
esetleges visszamendleges értékelések
eredményeirdl, és azokat az illetékes
hatoésagok rendelkezésére kell
bocsdtaniuk.

Indokolas

Ezen informaciokat az illetékes hatosagoknak kell kézhez kapniuk, hogy azokat — sziikség

esetén — csoportosithassak.

Modositas 14

Iranyelvre iranyul6 javaslat
45 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(45) A Koz6s Kutatokozpont berkein beliil
az Alternativ Modszerek Validalasaval
Foglalkoz6 Eurdpai Kozpont (ECVAM)
koordinalja az alternativ megoldasok
validalasat a Kozosségben. Egyre erdsebb
igény jelentkezik azonban az 1j mdédszerek

RR\780169HU.doc

123/160

Modositas

(45) A Koz6s Kutatokozpont berkein beliil
az Alternativ Modszerek Validalasaval
Foglalkoz6 Eurdpai Kozpont (ECVAM)
koordinalja az alternativ megoldasok
validalasat a Kozosségben. Egyre er6sebb
igény jelentkezik azonban az 1j mdédszerek
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kidolgozasa ¢€s eldterjesztése irant. A
sziikséges mechanizmusok tagallami szintii
megteremtéséhez ezért az egyes
tagallamokon beliil is ki kell jel6lni egy-
egy referencialaboratoriumot az alternativ
modszerek validalésara. Az
ellentmondasmentes €s 6sszehasonlitasi
alapot ado6 vizsgalati eredmények
biztositasdhoz a tagallamoknak olyan
referencialaborokat kell kijeldlnitik,
amelyeket a helyes laboratoriumi gyakorlat
alapelveinek alkalmazasara és annak a
vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél
torténd alkalmazéasanak ellendrzésére
vonatkozd torvényi, rendeleti s
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol
sz010, 2004. februar 11-1 2004/10/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyelv
alapjan akkreditaltak.

Modositas 15

Iranyelvre iranyul6 javaslat
47 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(47) Az orvosbioldgiai kutatasok nyoman
olyan gyors litemben jelennek meg a
technikai és tudomanyos fejlesztések, mint
amilyen gyorsan bdviilnek ismereteink az
allatjollétet befolyasold tényezokrol.
Ennek megfelelden az iranyelv
feliilvizsgalatardl is rendelkezni kell. A
feliilvizsgalat soran a tudoményos haladas
fliggvényében mindenekeldtt annak
lehetdségét kell megvizsgalni, hogy mas
modszerrel helyettesithetd-e az allatok,
kiilondsen a féemlds allatok felhasznalasa.
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kidolgozasa ¢€s eldterjesztése irant. A
szlikséges mechanizmusok tagallami szintii
megteremtés€¢hez ezért az egyes
tagallamokon beliil is ki kell jeldlni egy-
egy referencialaboratoriumot az alternativ
modszerek validalasara. Az
ellentmondasmentes és 6sszehasonlitasi
alapot ado6 vizsgalati eredmények
biztositasdhoz a tagallamoknak olyan
referencialaborokat kell kijeldlnitik,
amelyeket a helyes laboratoriumi gyakorlat
alapelveinek alkalmazasara és annak a
vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél
torténd alkalmazéasanak ellendrzésére
vonatkoz6 térvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl
sz010, 2004. februar 11-1 2004/10/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyelv
alapjan akkreditaltak. Emellett az
Alternativ Modszerek Validalasdaval
Foglalkozo Europai Kozpont hatdskorét
ki kell terjeszteni, hogy magaban foglalja
az dallatkisérleteket felvalto alternativ
modszerek kifejlesztésének és
haszndlatanak koordindldsdt és
elomozditdsat is.

Modositas

(47) Az orvosbioldgiai kutatasok nyoman
olyan gyors ilitemben jelennek meg a
technikai és tudomanyos fejlesztések, mint
amilyen gyorsan bdviilnek ismereteink az
allatjoletet befolyasolod tényezokrol. Ennek
megfelelden az iranyelv feliilvizsgalatarol
is rendelkezni kell. A tudomanyos munkak
eredményein alapulo feliilvizsgalat sordn a
tudomanyos haladés fiiggvényében
mindenekeldtt annak lehetdségét kell
megvizsgalni, hogy mas modszerrel
helyettesithetd-e az allatok, kiilondsen a
féemlds allatok felhasznalésa.
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Indokolas

Ilyen feliilvizsgalatokat csak tudomdanyos bizonyitékok alapjan lehet indokolni.

Modositas 16

Iranyelvre iranyul6 javaslat
2 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az iranyelv hatdlya ald az alabbiakban
felsorolt dllatok tartoznak:

a) élo gerinces dllatok, koztiik az onalloan
taplalkozo, larvadllapotban lévé dllatok,
valamint az embriondlis és magzati
dllapotu létformak rendes novekedésiik
utolso harmaddaban;

b) az élo gerinctelen dllatok 1.
mellékletben felsorolt fajai, beleértve az
ondalloan taplalkozo, larvadllapotban lévé
dllatokat.

Modositas

(2) A jelen iranyelv alkalmazando az élé
gerinces dllatokra, koztiik az ondlléan
taplalkozo, larvaallapotban lévé dllatokra,
valamint az emlosok embrionalis és
magzati dllapotu létformdira rendes
novekedesiik utolso harmaddaban;

Indokolas

Nem lehetséges ,,a priori” minden embrionalis format az iranyelv hatdalya ala vonni, foleg, ha
nem sziiletik beloliik onallo létformaju egyed. E cikk fenntartdasa katasztrofalis
kovetkezményekkel jarna az emberi és dllatorvosi oltoanyagok értékelésére — ezek nagy részét
ugyanis embriondlis dllapotban lévo tyuktojason végzik —, de fokeént fékezné a halikra (az
autonom larvaformak) felhasznaldasan alapulo érdekes alternativ modszerek kifejlesztését a

toxikologia és a fejlédésbiologia terén.

Modositas 17

Iranyelvre iranyul6 javaslat
2 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Ez az iranyelv azokra a kisérleti
allatokra is alkalmazando, amelyek bdr az
eljaras pillanataban nem érik el a (2)
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Modositas
(3) Ez az iranyelv azokra a kisérleti

allatokra is alkalmazand6, amelyek az
eljaras pillanataban nem érik el a (2)
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bekezdés a) pontjaban leirt fejlettségi bekezdés a) pontjaban leirt fejlettségi

szintet, de az eljardst kdvetden életben szintet, amelyek esetében a megsziiletést
maradnak és életiik késobbi szakaszaiban eldiranyoztak, és tudomanyosan
valosziniisithetéen fajdalomban, bizonyitott, hogy idegrendszeriik képes a
szenvedésben, stresszben vagy maradando fajdalom érzékelésére;

egészségkarosodasban lehet résziik.
Indokolads
Az iranyelvet az ezen bekezdésben emlitett kategoriak koziil kizardlag azokra kell alkalmazni,
amelyek esetében a sziiletés biztosra veheto.
Modositas 18

Iranyelvre iranyulo javaslat
3 cikk — 6 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(6a) illetékes hatosag”: az egyes
tagallamok altal az ezen iranyely
megerdositésének feliigyeléséeért felelosként
kijelolt hatosag vagy hatosdagok;

Indokolas

E meghatarozas hianyzik a szovegbol.
Modositas 19
Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(1) Amennyiben egy adott eljaras allatok (1) Amennyiben egy adott eljaras allatok
kisérleti felhasznalasat nem igénylo kisérleti felhasznalasat nem igénylo
vizsgalati modszerrel is elvégezhetd, a vizsgalati modszerrel is elvégezhetd, és
tagallamok kotelesek ezt az alternativ éppolyan megbizhato informdciokat
madszert alkalmazni. szolgaltat, a tagallamok kotelesek ezt az

alternativ modszert alkalmazni.
Indokolas

A termékbiztonsag és a magas szinvonalu kézegészségvédelem érdekében tett erofeszitések
keretében sziikséges kovetelmény, hogy az alternativ modszer az eredeti tudomanyos
igenyeknek megfeleljen, és a megbizhatosag tekintetében azonos értékii tudomanyos adatokat
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szolgaltasson.

Modositas 20

Iranyelvre iranyuld javaslat
4 cikk — 3 a bekezdés (1j)
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(3a) A tagdllamok finanszirozdst
biztositanak a képzés, a kutatas, és a

helyettesitési modszerek fejlesztése és
végrehajtdasa részére.

Modositas 21

Iranyelvre iranyuld javaslat

5 cikk — 2 bekezdés — b a pont (1))
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

ba) a termelésre és a mezogazdasdgi

célbol tenyésztett dllatok jolétére
vonatkozo feltételek javitdsa.

Indokolas

Az allatkisérletek mezogazdasagi célzattal is torténhetnek, azzal a megszoritassal, hogy a
szokdsos mezogazdasagi gyakorlatok kozé tartozo tevékenységek — amint azokat a 2. cikk (4)
bekezdése meghatarozza — nem tartoznak ezen iranyelv hatalya ald. Az eurdpai
mezogazdasag versenyképességének fenntartasa érdekében ezen iranyelv keretei kozott
feltétleniil figyelembe kell venni a mezogazdasagi kutatas célkitiizéseit, osszekapcsolva a
kornyezet kimélésére, az élelmiszerbiztonsagra és az élelmiszerek mindségére vonatkozo uj
kovetelményekkel.

Modositas 22

Iranyelvre iranyulo javaslat
6 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az illetékes hatosagok egyes esetekben

mentességet biztosithatnak az (1)
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Modositas

(2) Az illetékes hatosagok egyes esetekben

mentességet biztosithatnak az (1)
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bekezdésben foglalt kotelezettség alol,
amennyiben tudomanyos indokolas
igazolja, hogy egy adott eljaras kiméletes
ledlési modszerekkel nem vezetne
eredményre.

Modositas 23

Iranyelvre iranyulo javaslat
6 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 24

Iranyelvre iranyul6 javaslat
8 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A f8eml6s allatok tudomanyos célu
felhasznalasa kizarolag az alabbi
feltételeknek megfeleld eljarasok esetében
engedélyezett:

a) az eljaras az 5. cikk (1) bekezdése, (2)

bekezdésének a) pontja, illetve (3) vagy (5)

bekezdése szerinti célbdl, illetve sulyos
vagy életveszélyes emberi klinikai
dllapotok elkeriilése, megelozése,
diagnozisa vagy kezelése céljabdl indult;

b) tudomanyos érvek igazoljak, hogy az
eljaras a féemlds allatokon kiviil mas
allatfajok felhaszndlasaval nem vezetne
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bekezdésben foglalt kotelezettség aldl,
amennyiben tudomanyos indokolés
igazolja, hogy egy adott eljaras kiméletes
ledlési modszerekkel nem vezetne
eredményre, vagy kimutatja, hogy az
dllatok védelmét jobban tiszteletben tarto
egyéb modszerek keriiltek bevezetésre.

Modositas
6a. cikk

Nemgzeti intézkedések

Ezen iranyelv nem gatolhatja a
tagallamokat abban, hogy a tudomdnyos
célokra felhasznalt dallatok jolétének
Javitdsa és védelmiik érdekében az
iranyelvben foglaltakndl szigorubb
nemzeti intézkedéseket alkalmazzanak
vagy fogadjanak el.

Modositas

(1) A f8eml0s allatok tudomanyos célu
felhasznalasa kizardlag az alabbi
feltételeknek megfeleld eljarasok esetében
engedélyezett:

a) az eljaras az 5. cikk (1) bekezdése, (2)

bekezdésének a) pontja, illetve (3) vagy (5)
bekezdése szerinti célbol indult;

b) az illetékes nemzeti hatosagtol vagy az
etikai feliilvizsgalatért felel0s testiilettol
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eredményre. kapott tudomanyos érvek igazoljak, hogy
az eljaras a féemlds allatokon kiviil mas
allatfajok felhasznalasaval nem vezetne
eredményre.

Indokolas

NHP use should not be restricted to research related to life threatening or debilitating
diseases. This restriction will exclude much academic research, as well as basic research not
vet linked to a specific disease. In some instances, for instance in the discovery of medicines
for diseases such as HIV/AIDS, Alzheimer's disease, Parkinson's disease ( which may or may
be not be categorised as life threatening or severely debilitating), or for the safety and quality
testing of some vaccines, non human primates are currently the only animals that can provide
certain critical information. The exceptions in (b) should be granted in the national
institutional framework according to the subsidiarity principle.

Modositas 25

Iranyelvre iranyuld javaslat
8 cikk — 1 bekezdés — b a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

ba) az emberi egészség és az emberi
létminoség javitasdara vonatkozo
potencidlja dltal indokolt jelentds
alapkutatdshoz sziikséges kisérlet;

Indokolas

Nem szabad kizarni az olyan alapkutatast, mely az emberi egészséget és jolétet szolgalo
terdpiakhoz és eljarasokhoz vezethet. Ezeknek a hasznoknak ki kell terjedniiik a ,, sulyos vagy
életveszeélyes allapotokként” nem jellemezheto teriiletekre is, tobbek kozott a szaporodasra és
mads fontos egészségiigyi hasznokra.

Modositas 26

Iranyelvre iranyul6 javaslat
8 cikk — 2 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
(2a) A Bizottsag stratégidat dolgoz ki egy
magas szintii munkacsoport

létrehozasara, amelynek célja a foemlosok
tudomanyos eljarasokban valo
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Modositas 27

Iranyelvre iranyul6 javaslat
9 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az illetékes hatdsagok egyes esetekben
mentességet biztosithatnak az (1)
bekezdésben foglalt kovetelmény alol,
amennyiben tudomanyos indokolas
igazolja, hogy egy adott eljaras kisérleti
célokra tenyésztett allatokon végezve nem
vezetne eredményre.

felhaszndlasanak évente elvégzendo
ellendrzése.

Modositas

(2) Az illetékes hatdsagok egyes esetekben
mentességet biztosithatnak az (1)
bekezdésben foglalt kovetelmény alol,
amennyiben megalapozott tudomanyos és
tarsadalmi indokolés igazolja, hogy egy
adott eljaras kisérleti célokra tenyésztett
allatokon végezve nem vezetne
eredményre.

Indokolas

A vadonbdl befogott allatok joval nagyobb szenvedésnek vannak kitéve, mint a kisérleti célbol
tenyesztett allatok. Csak a legritkabb esetben keriilhet sor haszndlatukra.

Modositas 28

Iranyelvre iranyulo javaslat
10 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagallamok gondoskodnak arrdl,
hogy a II. mellékletben felsorolt fajokhoz
tartozo dllatokat csak akkor haszndljak fel
tudomanyos eljardsok sordn, ha azokat
kifejezetten erre a célra tenyésztették.

A III. mellékletben rogzitett datumoktol
kezdddben a tagallamok emellett azt is
biztositjak, hogy az emlitett mellékletben
felsorolt féemlds allatokat kizarolag akkor
hasznaljak fel tudomanyos eljarasok soran,
ha azok fogsagban sziiletett féemlds allatok
utddai.

PE418.310v01-00

130/160

Modositas

(1) A Bizottsag legkésobb [5 évvel ag
iranyelv hatalybalépését kovetoen] az (1a)
bekezdésben emlitett igényekre vonatkozo
technikai megvalosithatosagi tanulmanyt
terjeszt elo, amelyben pontosan ismerteti
az dallatok jolétére gyakorolt
kovetkezményeket is.

(1a) Az (1) bekezdésben emlitett
tanulmany eredményeinek fényében — és
amennyiben tudomdnyosan, gazdasdagilag
és etikai szempontbol egyardant indokolt —
a III. mellékletben rogzitett datumoktol
kezdddben a tagallamok biztositjak, hogy
az emlitett mellékletben felsorolt f6emlds
allatokat kizarolag akkor hasznaljak fel
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(2) Az illetékes hatosagok megfeleld
tudomanyos indokolas ellenében
mentességet adhatnak az (1) bekezdésben
foglalt kdvetelmény teljesitése alol.

tudomanyos eljarasok soran, ha azok
fogsagban sziiletett féemlds allatok utodai.

(2) Az illetékes hatosagok megfeleld
tudomanyos vagy az dllatok jolétével
kapcsolatos indokolas ellenében
mentességet adhatnak az (1) bekezdésben
foglalt kovetelmény teljesitése alol.

Indokolas

Komoly aggodalmak meriilnek fel mind az allatok joléte, mind pedig a szoban forgo
rendelkezés végrehajtasa tekintetében. Az F2 torzsek létrehozdsanak megvalosithatosagat

ugyanis hosszu tavon még nem mutattak ki.

A Bizottsag altal javasolt naptari iitemterv csak a szaporitasra vonatkozik, és nem veszi
szamitasba sem az dllatok egészséget, sem a javaslat nyoman keletkezo tudomanyos és/vagy
gazdasagi hatasokat, sem az Eurdpai Unio ellatasanak elengedhetetlen sziikségességét,
mikozben tudjuk, hogy Europaban ma joforman nem létezik ilyen tenyésztelep.

Modositas 29

Iranyelvre iranyul6 javaslat
13 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagallamok feleldssége gondoskodni
arrol, hogy amennyiben egy adott
tudomanyos eljaras eredményessége
allatok felhasznalasat nem igényld és
tudomanyosan elfogadott olyan mddszerrel
vagy vizsgalati stratégiaval is biztosithato,
melyet a kdzOsségi jog elismer, nem kertil
sor az allatok felhasznalasaval jaro
eljarasra. Ilyen modszer hidnyaban sem
lehet azonban lefolytatni az eljarast, ha a
kivant eredmény tudomanyosan elfogadott,
a gyakorlatban is kivitelezhetd egyéb
ésszerll modszerekkel és vizsgélati
stratégiakkal (akar szamitogépes, akar in
vitro vagy egyéb eljaras), allatok
felhasznaldsa nélkiil is elérhetd.

Modositas 30
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Modositas

(1) A tagallamok feleldssége gondoskodni
arrol, hogy amennyiben egy adott
tudomanyos eljaras eredményessége
allatok felhasznalasat nem igényld és
tudomanyosan elfogadott olyan mddszerrel
vagy vizsgalati stratégiaval is biztosithato,
melyet a kozosségi jog elismer, és amely
nemzetkozileg elfogadott, nem keriil sor az
allatok felhasznal4saval jard eljarasra.
Ilyen médszer hidnyaban sem lehet
azonban lefolytatni az eljarast, ha a kivant
eredmény tudoményosan elfogadott, a
gyakorlatban is kivitelezhetd egyéb ésszerli
modszerekkel és vizsgalati stratégiakkal
(akar szamitdgépes, akar in vitro vagy
egyeéb eljaras), allatok felhasznalasa nélkiil
is elérhetd.
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
14 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas
(1) A tagallamok biztositjak, hogy minden torélve

eljarast daltalanos vagy helyi
érzéstelenitéssel végezzenek.

Indokolas

Szamos tanulmany elkészitéséhez az allatok rendes koriilmények kozott torténo megfigyelése
sziikséges, helyi vagy altalanos érzéstelenités nélkiil (az emésztésre, az immunrendszerre, a
stresszre, az allatok jolétére stb. vonatkozo tanulmanyok esetében).

Modositas 31

Iranyelvre iranyuld javaslat
14 cikk — 2 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(2) Az (1) bekezdeés érzéstelenitésre (2) Az eljardsok érzéstelenités nélkiil
vonatkozo kiovetelményének teljesitésétol végezhetok, az alabbi feltételek mellett:
az alabbi feltételek mellett el lehet
tekintetni:
Indokolas

Szamos tanulmany elkészitéséhez az allatok rendes koriilmények kozott torténo megfigyelése
sziikséges, helyi vagy dltalanos érzéstelenités nélkiil (az emésztésre, az immunrendszerre, a
stresszre, az allatok jolétére stb. vonatkozo tanulmanyok esetében).

Modositas 32

Iranyelvre iranyulo javaslat
15 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(1) A tagallamok kdtelesek gondoskodni (1) A tagallamok kdtelesek gondoskodni
arrdl, hogy az esetleges fajdalom, arrol, hogy a VIla. melléklettel
szenvedeés, stressz vagy maradando osszhangban az 6sszes eljarast besoroljak
egészségkdrosodds tartama és intenzitdsa, a ,legfeljebb enyhe”, ,,mérsekelt”, vagy
a beavatkozas gyakorisdga, az etologiai ,»sulyos” kategoridkba.

szitkségletek kielégiilésének hianya,
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valamint az érzéstelenites,
fajdalomcsillapitds vagy mindketté
alkalmazdsa alapjan az 6sszes eljarast
besoroljak ,,legfeljebb enyhe”, ,,mérsékelt”,
»sulyos” vagy ,,végzetes” kategoriakba.

Moédositas 33

Iranyelvre iranyuld javaslat
15 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A tagallamok feladata biztositani, hogy
ne keriiljon sor ,,sulyos” besorolasu
eljaras végrehajtdsdra abban az esetben,
ha a fajdalom, szenvedés vagy stressz
varhatéan huzamosabb ideig is eltarthat.

Modositas

(2) A tagallamok feladata biztositani, hogy
a ,,sulyos” besorolasu eljardst
egyértelmiien megdllapitott hatarpontok
bevezetésével alatamasztott, megerdsitett
tudomdnyos és etikai elbiralasnak vessék
ald abban az esetben, ha a fajdalom,
szenvedés vagy stressz varhatoan
huzamosabb ideig is eltarthat.

Indokolas

A javasolt tiltas szamos teriileten (rakkutatas, fertézo betegségek, idiilt gyulladasos
betegségek) veszélyeztetné tanulmanyok elvégzésének lehetoségét. Elengedhetetleniil fontos
azonban, hogy a tudomanyos indokolds mérvado legyen, és hogy rendkiviil szigoru modon

hatarpontok keriiljenek bevezetésre.

Modositas 34

Iranyelvre iranyul6 javaslat
15 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az eljarasok besorolasanak kritériumait
a Bizottsag allapitja meg.

Az ezen iranyelv nem alapveto fontossdagu
elemeinek kiegészitéssel torténd
mddositasdra vonatkozo intézkedéseket
[ezen iranyely hatalybalépésétdl szamitott
18 honapon beliil] az 51. cikk (3)
bekezdésében emlitett, ellenorzéssel

torténo szabalyozasi eljardassal
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Modositas
(4) Az eljarasok besorolasanak kritériumait
a Bizottsag allapitja meg.

Az eljarasok besorolasanak kritériumait a
Bizottsagnak [az ezen iranyelv
hatalybalépésétol szamitott hdrom
honapon beliil] kell megdllapitania.
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osszhangban kell elfogadni.

Indokolas

Nem elfogadhato, hogy egy ilyen kulcsfontossagu eljardsi elem nem ugyanakkor lép hatalyba,

mint az iranyelv.
Modositas 35

Iranyelvre iranyul6 javaslat
16 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(1) A tagallamok gondoskodnak arrol,
hogy kizardlag az aldbbiakban felsorolt
Osszes feltétel teljesiilése esetén legyen
mod egy adott kisérleti allat ismételt
felhasznaldsara, amikor egy masik, az
eljarasban korabban nem érintett egyed is
rendelkezésre all:

a) a korabbiakban elvégzett eljaras
sulyossagi besorolésa ,,legfeljebb enyhe”
volt;

b) az eljaras alanyéanak altaldnos egészsége
és jolléte igazoltan helyreallt;

¢) az 4j eljaras stulyossagi besorolasa
»legfeljebb enyhe” vagy ,,végzetes”.

Modositas 36

Iranyelvre iranyulo javaslat
19 cikk — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagallamok az alabbi feltételek
teljesiilése esetén engedélyezhetik a
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Modositas

(1) A tagallamok gondoskodnak arrol,
hogy kizardlag az aldbbiakban felsorolt
Osszes feltétel teljesiilése esetén legyen
mod egy adott kisérleti allat ismételt
felhasznalasara egy olyan eljarasban,
amelyik tudomdnyos szempontbdol teljesen
eltér az elozo eljardastol, amikor egy masik,
az eljarasban kordbban nem érintett egyed
is rendelkezésre all:

a) a korabbiakban elvégzett eljaras
sulyossagi besorolésa ,,legfeljebb
meérsékelt” volt;

b) az eljaras alanyéanak altalanos egészsége
és jolléte igazoltan helyredllt;

¢) az uj eljaras stlyossagi besorolasa
,legfeljebb mérsékelt” vagy ,,végzetes™;

ca) a lehetséges ujrafelhaszndldst

megelozoen dllatorvosi vizsgalatot
végeznek.

Modositas

A tagallamok bizonyos feltételek
teljesiilése esetén engedélyezhetik a
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tudomanyos célbol tenyésztett vagy
felhasznalt allatok szabadon engedését,
illetve 0jboli kihelyezését:

tudomanyos célbol tenyésztett vagy
felhasznalt allatok rendes tenyésztési
koriilmények kozé helyezését, illetve 0jboli
kihelyezését.

Indokolas

A ,,rendes tenyésztési koriilmeények” kifejezés jobban megfelel a mezégazdasagi érdeket
képviselo fajtak (az ember érdekszempontjai altal kivalasztott haziallatok) viselkedésének és
fizioldgiai jellemzdinek, ilyen dllatok esetében semmiképp sem beszélhetiink "szabadon

engedésrol".

Moédositas 37

Iranyelvre iranyulo javaslat
20 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagéllamok feleldssége biztositani,
hogy az alabbi tevékenységeket csak az
illetékes hatosag engedélyével rendelkezd
személyek végezhessék:

Modositas

(1) A tagallamok feleldssége biztositani,
hogy az alabbi tevékenységeket csak az
illetékes vagy meghatalmazott hatosag
engedélyével rendelkezd személyek
végezhessék:

Indokolas

Az illetékes hatosagnak lehetoséget kell adni arra, hogy jovahagyadsi hataskorét
meghatalmazas utjan atruhdzhassa. Szamos tagallamban ez igy is torténik. Az iranyelvnek
tiszteletben kell tartania a nemzeti jovahagydsi rendszerek szervezetét.

Moédositas 38

Iranyelvre iranyul6 javaslat
20 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A személyi engedélyek legfeljebb 5
éves, korlatozott idotartamra bocsathatok
ki. A tagallamok feladata biztositani, hogy
a személyi engedélyek megljitasa az elvart
szintli szaktudas tanusitasa alapjan
torténjen.
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Modositas

(3) A személyi engedélyek legfeljebb 7
éves, korlatozott idotartamra bocsathatok
ki. A tagallamok feladata biztositani, hogy
a személyi engedélyek megljitasa az elvart
szintli szaktudas tanusitasa alapjan
torténjen. A tagdallamok garantdljak ezen
illetékességek és a személyi engedély
kolcsonos elismerését.
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Indokolas

A cél az igazgatasi teher minimalisra csékkentése.

Moédositas 39

Iranyelvre iranyulo javaslat
22 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Amennyiben bebizonyosodik, hogy egy
adott 1étesitmény mar nem teljesiti ennek
az iranyelvnek a kdvetelményeit, az
illetékes hatosag felfiiggeszti vagy bevonja
engedélyét.

Modositas

(1) Amennyiben bebizonyosodik, hogy egy
adott 1étesitmény mar nem teljesiti ennek
az iranyelvnek a kovetelményeit, az
illetékes hatosag felfiiggeszti vagy bevonja
engedélyét. A tagdllamok megfeleld
mechanizmust hoznak létre a
felfiiggesztés vagy az engedély bevondsa
elleni fellebbezések kezelésére.

Indokolas

A tisztességes és méltanyos eljaras biztositasa érdekében sziikség van a hatdarozatok elleni

fellebbezést lehetéveé tevo mechanizmusra.

Modositas 40

Iranyelvre iranyul6 javaslat
23 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
épitmények és berendezések kialakitasa,
felépitése és miikddése olyan legyen, hogy
az eljarasokat a lehetd leghatékonyabban és
ellentmonddsmentes eredménnyel, a
lehetd legkevesebb allat felhasznalasaval,
illetve minimalis fajdalmat, szenvedést,
stresszt vagy maradando
egeészségkarosodast okozva lehessen
elvégezni.
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Modositas

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
épitmények és berendezések kialakitasa,
felépitése és miikddése olyan legyen, hogy
az eljarasokat a lehetd leghatékonyabban a
lehetd legkevesebb allat felhasznalasaval
és minimalis fijdalmat, szenvedést, stresszt
vagy maradando egészségkarosodast
okozva lehessen elvégezni.
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Indokolas

A hatosagok nem tudjak biztositani, hogy az eredmények ellentmonddasoktol mentesek

legyenek.

Modositas 41

Iranyelvre iranyulo javaslat
25 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az etikai feliilvizsgalatért felelds
allando testiilet tagja a kijeldlt allatorvos, a
létesitményben az dllatjollétrol és az
allatokrdl gondoskodo személy vagy
személyek, illetve a felhasznaloi
l1étesitmények esetében egy tudomanyos
munkatars.

Modositas 42

Iranyelvre iranyulo javaslat
26 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az etikai feliilvizsgalatert felelds
allando testiilet a kovetkezo6 feladatkoroket
latja el:

Modositas

(2) Az etikai feliilvizsgalatért felelds
allando testiilet tagja legalabb a kijelolt
allatorvos, a 1étesitményben az dllatjolétrol
¢s az allatokrol gondoskodo személy vagy
személyek, illetve a felhasznaloi
l1étesitmények esetében egy tudomanyos
munkatars, valamint egy olyan tag, aki
szakértelemmel rendelkezik a
helyettesités, a csokkentés és a
tokéletesités elvének alkalmazdasa terén.

Modositas

(1) A protokollok és eljardsok etikai
feliilvizsgalataért felelds allando testiilet a
kovetkezd feladatkoroket latja el:

Indokolas

Osszhang a széveggel, valamint az etikai feliilvizsgalatért felelGs testiilet hatdskorével.

Modositas 43

Iranyelvre iranyul6 javaslat

26 cikk — 1 bekezdés — d pont — bevezetd rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg
d) évente feliilvizsgal minden 12 honapnal
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Modositas
d) évente feliilvizsgal minden ,,sulyosnak”
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hosszabb projektet, kiilonds tekintettel az
alabbiakra:

mindositett vagy foemlos dallatok
bevondsaval jaro projektet, valamint
haromévente a 12 honapnal hosszabb
egyéb projekteket, kiilonds tekintettel az
alabbiakra:

Indokolas

A nagyobb egyetemeken jellemzéen 300-nal is tobb ondllo projekt folyik. Ezek egyesével
torténd évenkenti feliilvizsgalata az etikai feliilvizsgalateért felelds testiilet minden idejét
felemésztené, és e testiilet szerzodéses tagjai képtelenek lennének fotevékenységiikkel
foglalkozni, ami veszélyes hatassal lenne mind az allatok jollétére, mind a tudomanyra.
Esszerii lenne az éves feliilvizsgdlatot a ,, silyosnak” itélt projektekre korlitozni, mig a tobbi
esetében a haromévenkenti feliilvizsgalat lenne megfelelo.

Modositas 44

Iranyelvre iranyul6 javaslat
26 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A feljegyzéseket kérésre at kell nyujtani az
illetékes hatosagnak.

Modositas 45

Iranyelvre iranyulo javaslat
27 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagallamok kotelesek biztositani,
hogy a foemlds allatokat tenyésztd vagy
beszallito 1étesitmények stratégiat
Iéptessenek érvénybe annak érdekében,
hogy noveljék a fogsadgban sziiletett
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Modositas

A feljegyzéseket kérésre rendelkezésre kell
bocsdtani az illetékes hatdsag szamara. A
tagallamok kiilonos figyelmet forditanak
a ,,sulyosnak” mindsitett vagy féemlos
dllatok bevonasaval jaro projektekre
vonatkozo feljegyzések dsszegyiijtésére,
egybevetésére és kizzétételére az dallatok
jolétének javitdsdt és a helyettesités,
csokkentés és tokéletesités elvének
elomozditasat elosegito tajékoztatds
érdekében.

Modositas

(1) A helyettesités, csokkentés és
tokéletesités elvének sérelme nélkiil a
tagallamok kotelesek biztositani, hogy a
Kozosségen beliili, foemlds allatokat
tenyésztd vagy beszallito 1étesitmények
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foemlds allatok utddainak ardnyat a
tudomanyos célbol felhasznalt foemlos
allatok kozott.

Modositas 46

Iranyelvre iranyuld javaslat
29 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a tenyésztett, beszerzett, beszallitott,
szabadon engedett vagy 1jbol kihelyezett
allatok szama ¢és faja;

stratégiat Iéptessenek érvénybe annak
érdekében, hogy noveljék a fogsagban
sziiletett foemlds allatok utodainak aranyat
a tudomanyos célbdl felhasznalt foemlos
allatok kozott. A Bizottsag és a tagallamok
meghozzak a sziikséges rendelkezéseket a
megfelelo szallitasi koriillmények
tamogatdsa terén, és kozos stratégidt
dolgoznak ki annak érdekében, hogy
biztositsak a foemlosok elengedhetetleniil
szitkséges jelenlétét a Kozosség teriiletén.

Modositas

a) a tenyésztett, beszerzett, beszallitott,
szabadon engedett vagy 1jbol kihelyezett

gerinces allatok szama és faja;

Indokolas

Egyszeriien lehetetlen nyilvantartdst vezetni az érintett rendek dsszes kifejlett és még nem

kifejlett gerinctelen egyedeirol.

Modositas 47

Iranyelvre iranyulo javaslat
32 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagallamok az allatok gondozésa és
elhelyezése kapcsan az aldbbiakrol
gondoskodnak:

a) minden allat egészségének
megorzéséhez és jollétének fenntartdsdhoz
sziikséges elhelyezést, ¢l6helyet,
taplalékot, vizet, ellatast és legalabb
minimalis szabad mozgasteret kap;
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Modositas

(1) A tagéllamok az 4llatok gondozasa és
elhelyezése kapcsan az aldbbiakrol
gondoskodnak:

a) minden allat egészségének
megorzéséhez és jollétének fenntartasahoz,
valamint etologiai és fizikai sziikségletei
kielégitéséhez sziikséges elhelyezést,
¢lohelyet, taplalékot, vizet, ellatast és
legalabb minimalis szabad mozgésteret
kap;
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b) az allat élettani és etologiai
sziikségleteinek kielégitését korlatozo
tényezOk minimalisak;

¢) napi rendszerességgel ellendrzik az
allatok tenyésztésének, tartdsanak vagy
felhasznalasanak kornyezeti viszonyait;

d) az allatok jollétét és egészségi allapotat
hozzéaértd személy kiséri figyelemmel az
esetleges fajdalom, sziikségtelen
szenved¢s, stressz és maradando
egészségkarosodas elkeriilése érdekében;

e) megfeleld intézkedésekkel felkésziilnek
az esetlegesen feltart hianyossdgok vagy
szenvedést okozd tényezok mieldbbi
felszamolasara.

b) az allat élettani és etologiai
szlikségleteinek kielégitését korlatozo
tényezdk minimalisak;

c) napi rendszerességgel ellendrzik az

allatok tenyésztésének, tartdsanak vagy
felhasznalasanak kornyezeti viszonyait;

d) az allatok jollétét és egészségi allapotat
legaldbb naponta egyszer hozzaértd
személy ellendrzi az esetleges fajdalom,
szlikségtelen szenvedés, stressz és
maradand6 egészségkarosodas elkeriilése
érdekében,;

e) megfeleld intézkedésekkel felkésziilnek
a berendezések szenvedést okozo esetleges
hidanyossdgai mielObbi feltardsdra és
felszamolasara.

Indokolas

Az uj eléirasokat miel6bb be kell vezetni. A meglévo eldirasokat 1998-ban ugy fogadtak el,
hogy azokat feliil kell vizsgalni; ezutan az Europa Tandcs munkacsoportjanak 8 évébe telt az
uj eloirasok kidolgozadsa és az dsszes érintett fél — koztiik az agazat, a tenyésztok, a
tudomanyos korok és a szabdlyozok — beleegyezésének megszerzése. Azota ujabb két év telt el.
Elfogadhatatlan a tovabbi késlekedés. Az elhelyezési eldirdasok elfogadasara javasolt atmeneti
idoszak azt jelentené, hogy néhany dllatott tovabbra is olyan kériilmények kozott tartananak,
amelyek mar régota nem felelnek meg az eléirasoknatk.

Modositas 48

Iranyelvre iranyul6 javaslat
32 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdés a) és b) pontja
alkalmazéséaban a tagallamok a I'V.
mellékletben rogzitett normdak szerint
kotelesek gondozni és elhelyezni az
allatokat a mellékletben foglalt datumoktol
kezdddden.

Modositas

(2) Az (1) bekezdés a) és b) pontja
alkalmazaséaban a tagallamok a I'V.
mellékletben rogzitett alkalmazando
iranymutatdsok szerint kotelesek gondozni
¢s elhelyezni az 4llatokat a mellékletben
foglalt datumoktol kezdédden.

Indokolas

Ezen iranymutatdsok (az Eurdpai Tandcs STE123 egyezményének A melléklete) egy olyan
keretet képviselnek, amelyet a tudomanyos kozosség elismer és alkalmaz. Mindazondltal ezen
iranymutatasok nem valhatnak normdkka. Valoban fontos, hogy a gondozas és az elhelyezési
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koriilmények a tudomanyos célhoz igazodjanak, ezt pedig az emlitett rendelkezések szigoru

alkalmazasa nem tenné lehetove.

Modositas 49

Iranyelvre iranyul6 javaslat
32 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A tagallamok dllatjolléti okokbol egyes
esetekben mentességet adhatnak a (2)
bekezdésben foglaltak alkalmazasa aldl.

Modositas

(3) A tagallamok tudomanyosan indokolt,
dllatorvosi vagy dllatjoléttel kapcsolatos
okokbol egyes esetekben mentességet
adhatnak a (2) bekezdésben foglaltak
alkalmazasa alol.

Indokolas

A (2) bekezdésben foglaltak aloli mentességet nemcsak az dllatjolét, hanem ezenkiviil a
tudomanyos és/vagy allatorvosi okok figyelembevételével kell mérlegelni.

Moédositas 50

Iranyelvre iranyul6 javaslat
33 cikk — 3 bekezdés — 1 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 51

Iranyelvre iranyulo javaslat
34 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag feliilvizsgalhatja a
tagallamok nemzeti ellen6rz6 rendszerének
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Modositas

A tagallamok meghozzak a sziikséges
intézkedéseket annak biztositdsa
érdekében, hogy az ellendrzések ne
veszélyeztessék a projektek tudomanyos
mindségét és az dllatok jolétét, valamint
egyéb hatalyos jogszabdlyoknak megfeleld
koriilmények kozott folyjanak le;

Modositas

(1) A Bizottsag feliilvizsgalhatja a
tagallamok nemzeti ellen6rz6 rendszerének
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mukodését €s infrastrukturajat. mukodését és infrastruktardjat annak
biztositasa érdekében, hogy a sulyossagi
besorolasokat helyesen és egységesen
alkalmazzak az EU teriiletén.

Indokolas

Az atdolgozott iranyelvnek magadban kell foglalnia az atlathatosag és az elszamoltathatosag
elvét.

Modositas 52

Iranyelvre iranyulo javaslat
35 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(1) A tagéllamok biztositjak, hogy az (1) A tagéllamok biztositjak, hogy az
illetékes hatdsag eldzetes jovahagyasa illetékes hatosag vagy — meghatalmazas
nélkiil egyetlen projektet sem folytatnak le. utjan — a protokollok és eljardsok etikai

vizsgalataval foglalkozo dallando testiilet
elézetes jovahagyasa nélkiil egyetlen
projektet sem folytatnak le.

Indokolas

Az eljarasokat és protokollokat az etikai feliilvizsgalatért felelds allando testiiletek vizsgaljak
feliil. Egyetlen kozponti és igy a helyszintdl tavol eso illetékes hatosag nagymeértékben
késleltetné a kutatast. Fontos, hogy a tagallamok sajat teriileteiken kialakitsak e szerep
betoltéséért felelos testiileteiket.

Moédositas 53

Iranyelvre iranyul6 javaslat
35 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
(2) Az engedély megadasanak feltétele, (2) Az engedély megadasanak feltétele,
hogy az illetékes hatdsag etikai hogy az illetékes hatosag vagy —
értékelésében kedvezden itélje meg a meghatalmazas utjan — a protokollok és
projektet. eljardasok etikai vizsgdlatdaval foglalkozo

dllando testiilet etikai értékelésében
kedvezden itélje meg a projektet.
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Indokolas

A feliilvizsgalatokat az etikai feliilvizsgalatert felelos allando testiiletek biztositjak.

Modositas 54

Iranyelvre iranyul6 javaslat
35 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas
(2a) A torvényben eloirt projektek
esetében hivatalos engedély nem

szitkséges, de jovahagyo etikai elbirdlds
targyadt kell képezniiik.

Indokolas

A torvény altal el6irt projektek hivatalbol engedélyezettek. Ettdl fiiggetleniil e projekteknek
etikai elbiralas targyat kell képezniiik. Tovabba tiszteletben kell tartaniuk az egyenloség elvét,
és biztositaniuk kell az dllatjolét figyelembevételét.

Moédositas 55

Iranyelvre iranyul6 javaslat
36 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(1) A felhasznaloi létesitmény a (1) A kutatasért feleld személy vagy azon
kovetkezOk benyujtasaval kérelmezi a létesitményért felelos személy, ahol a
projekt engedélyezését: projektet lefolytatjak, a kovetkezok
benyujtasaval kérelmezi a projekt
engedélyezését:
Indokolas

Figyelembe kell venni a tobb laboratorium dltal kézésen igénybe vett kisérleti létesitmények
esetét, mivel tudomanyos kutatds sordn ez gyakran eléfordul.

Moédositas 56
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
36 cikk — 1 bekezdés — ¢ a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

ca) tudomdnyosan megalapozott
ismertetés arrol, hogy a kutatdsi terv
nélkiilozhetetlen és etikailag elfogadhato,
és hogy a kitiizott célt mas modszerekkel
vagy eljarasokkal nem lehet elérni.

Indokolas

A kérelem értékeléséhez ezek az adatok elengedhetetlenek.

Modositas 57

Iranyelvre iranyuld javaslat
37 cikk — 2 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) a projektek elemzése artalom és haszon
szempontjabol, azaz annak megallapitasa,
hogy az allatoknak szenvedés, fajdalom
vagy stressz formdjaban okozott
artalmakat, illetve adott esetben a
kornyezeti artalmakat indokoltta teszi-e a
végeredményben az emberek, allatok és a
kornyezet javat szolgald, varhato
tudomanyos haladas;

Modositas

d) a projektek elemzése artalom és haszon
szempontjabol, azaz annak megallapitasa,
hogy az allatoknak szenvedés, fajdalom
vagy stressz formajaban okozott
artalmakat, illetve adott esetben a
kornyezeti artalmakat etikailag
elfogadhatova teszi-e a végeredményben
az emberek, allatok és a kornyezet javat
szolgald, varhat6 tudomanyos haladas;

Indokolas

Az artalmak és hasznok elemzését objektiv, tudomanyosan elismert kritériumok alapjan nem
lehet elvégezni, és ez az elemzés hibasan itéli meg a tudomany jellegét. A tudomanyos
kisérletekbdl nyert ismereteket nem lehet elore megjosolni, és a torténelem azt mutatja, hogy
bizonyos eredmények haszna — az emberekre, dallatokra vagy a kornyezetre vonatkozo
specifikus alkalmazasok kifejlesztése tekintetében — gyakran csak évekkel késobb deriil ki. Az
etikai értékelésnek ezért az etikai elfogadhatosagok kell vizsgalnia. Ez a Németorszdagban

kialakitott és bevalt eljardsnak felel meg.

Modositas 58
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
37 cikk — 3 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az etikai szempontu értékelést végzo
illetékes hatosag kiilondsen az alabbi
teriiletek szakértoinek munkdjdara épit:

Modositas

(3) Az etikai szempontu értékelést végzo
illetékes hatosag kiilondsen az alabbi
tertiletek megfelelo szaktudasara épit:

Indokolas

Az etikai értékelésben fiiggetlen szaktudast kell felhasznalni. A bizottsagi javaslat nem veszi
figyelembe, hogy e szaktuddsnak az etikai bizottsagon beliil is meg kell lennie, és hogy a

megfelelo informaciok titkossagat biztositani kell.

Modositas 59

Iranyelvre iranyuld javaslat
37 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az etikai szempontu értékelést
fliggetlen résztvevok véleményének
figyelembevételével, atlathatd modon kell
végezni.

Moédositas 60

Iranyelvre iranyul6 javaslat
38 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) az allatokat érd artalmak, tekintettel
tobbek kozott a felhasznalt allatok szamara
¢s fajaira, valamint az eljarasok
sulyossagara;

Modositas 61

RR\780169HU.doc

Modositas

(4) Az etikai szempontu értékelést a
szellemi tulajdon és a bizalmas
informdciok megorzése, valamint az druk
és személyek biztosaganak megorzése
mellett, fiiggetlen szaktudds
figyelembevételével, atlathatd modon kell
végezni.

Modositas

b) az allatokat érd artalmak, tekintettel
tobbek kozott a felhasznalt allatok szdmara
¢s fajaira, valamint az eljarasok sordn az
dllatoknak okozott egészségkdrosodas
jellege, foka és idotartama;
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
40 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A bizalmas informaciok védelmére
figyelemmel a projektek nem szakmai
jellegli 6sszefoglalasa a kovetkezoket
tartalmazza:

a) a projekt célkitiizéseinek, az
eredményesség valoszinliségének €s a
lehetséges artalmaknak az ismertetése,
valamint a felhasznalni kivant allatok
szamara ¢€s fajaira vonatkozo6 részletes
adatok;

b) a helyettesitésre, csokkentésre és
tokéletesitésre vonatkozo kovetelmény
teljesitésének tanusitdsa,

Modositas 62

Iranyelvre iranyul6 javaslat
40 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(1) A bizalmas informaciok — ideértve a
vallalkozdssal és annak személyzetével
kapcsolatosakat is — védelmére
figyelemmel a projektek nem szakmai
jellegli 6sszefoglalasa a kovetkezoket
tartalmazza:

a) a projekt célkitiizéseinek, az
eredményesség valoszintiségének és a
lehetséges artalmaknak az ismertetése,
valamint a felhasznalni kivant allatok
szdmara és fajaira vonatkoz6 részletes
adatok;

b) annak tanusitdsa, hogy a
helyettesitésre, csokkentésre és
tokéletesitésre vonatkozo kévetelményt
teljesitették;

Modositas

(4) Kérésre az engedélyezett projektek nem
szakmai jellegli 6sszefoglaloit és azok
esetleges modositasait tovabbitjak az
illetékes hatosagoknak, amelyek ezeket
kozzéteszik.

(4) A tagallamok kozzéteszik az
engedélyezett projektek nem szakmai
jellegli 6sszefoglaloit €s azok modositasait.

Indokolas
Az adminisztrativ terheket el kell keriilni, ugyanakkor egyértelmiivé kell tenni az ezen

informaciokhoz valo nyilvanos hozzaférés lehetoséget.

Modositas 63
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
41 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(3) A projektengedélyek legfeljebb négy (3) A projektengedélyek legfeljebb ot évre
évre adhatok. adhatok.
Indokolads

El kell kertilni a tulzott mértékii adminisztrativ terhek kiszabasat.

Modositas 64

Iranyelvre iranyul6 javaslat
41 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(4) A tagallamok lehetdvé tehetik tobb (4) A tagallamok csoportos engedély
projekt egyidejii engedélyezését, ha a formdjaban lehetové tehetik tobb projekt
projektek végrehajtasat torvény irja eld. egyidejli engedélyezését, ha a projektek

végrehajtasat torvény irja eld.

Indokolas

A szoveg egyértelmiivé tétele.
Modositas 65
Iranyelvre iranyul6 javaslat
42 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(1) Az illetékes hatosag a felhasznaloi (1) Az illetékes hatosag a felhasznaloi
1étesitmény kérésére modosithatja vagy 1étesitmény vagy a projekt tudomdnyos
megujithatja a projektengedélyt. vezetoje kérésére modosithatja vagy

megujithatja a projektengedélyt.

Indokolas

Figyelembe kell venni a tébb laboratorium altal kozosen igénybe vett kisérleti létesitmények
esetet, mivel tudomdnyos kutatas soran ez gyakran elofordul.

Médositas 66
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
42 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(2) A projektengedély modositasa vagy
megujitdasa 0jabb etikai értékelés
eredményének fiiggvénye.

Modositas

(2) A projektengedély olyan megujitasa,
amely sulyos eljardasokkal vagy féemlos
dllatok bevonasaval jar, illetve amely
esetében az dllatoknak okozott artalmak
mérsékelt vagy nagyobb mértékben nonek,
ujabb etikai értékelés eredményének és az
illetékes hatosag engedélyének fiiggvénye.

Indokolas

Ez igen sulyos teher lenne, mivel az allatjolétet nem vagy csak minimalis mértékben

befolydsolo engedélymodositasokra is kiterjedne.

Moédositas 67

Iranyelvre iranyul6 javaslat
42 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az illetékes hatdsag bevonhatja a
projektengedélyt, amennyiben a projektet
nem az engedélyben meghatéarozott
feltételeknek megfelelden hajtjak végre.

Moédositas 68

Iranyelvre iranyul6 javaslat
43 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdésben foglalt
kovetelménytol eltérve kivételes
koriilmények kozott és amennyiben a
projekt nem szokvanyos eljardsokra épiil,
tobb szakteriiletet is érint vagy innovatiy,
az engedélyrol sz0lo hatarozatot a kérelem
benyujtasatol szamitott legkésobb 60
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Modositas

(3) Az illetékes hatdsag bevonhatja a
projektengedélyt, amennyiben a projektet
nem az engedélyben meghatarozott
feltételeknek megfeleléen hajtjak végre, és
ez az dllatok jolétének romldsdt
eredményezheti.

Modositas

torolve
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napon beliil kell meghozni, illetve a
felhasznaloi létesitményt arrol
tajékoztatni.

Indokolas

Egy végsé hataridonek az allatkisérletekre vonatkozo osszes kérelem tekintetében érvényesnek
kell lennie. A hatarido tullépése esetén a ,,vélelmezett engedély” is alkalmazando az dsszes
kérelemre. Egyébként nem lenne biztositott az eljaras atlathatosdaga és torvényessége.

Az allatkisérletekre vonatkozo osszetett kérelmek tekintetében a 30 napos, sot még a 60 napos
hatarido sem elegendo ahhoz, hogy a hatosagok és testiiletek megfelelo feliilvizsgalatot
végezhessenek. Az osszes kérelemre vonatkozo 90 napos hataridé Németorszagban bevalt, és

sok év ota érvényben van.

Modositas 69

Iranyelvre iranyuld javaslat
45 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag és a tagallamok hozzajarulnak
az olyan alternativ megoldasok
kifejlesztéséhez és validalasahoz,
amelyekbdl legalabb ugyanolyan szintii
informaciok nyerhetdk, mint az allatok
felhasznalasaval végzett eljarasokbol, de
kevesebb allat felhasznalasat, illetve
egyetlen allat felhaszndlasat sem igénylik
vagy kevésbé fajdalmas eljarasokat
alkalmaznak, tovabba megtesznek minden
sziikségesnek itélt 1épést az alternativ
megoldasok kifejlesztésére iranyulo kutatas
Osztonzésére.

Modositas

A Bizottsag ¢€s a tagallamok pénziigyileg és
mds megfeleld modon is hozzajarulnak az
olyan alternativ megoldasok
kifejlesztéséhez €s adott esetben
tudomadnyos validalasdhoz, amelyekbdl a
tervek szerint legalabb ugyanolyan szintli
informaciok nyerhetdk, mint az allatok
felhasznalasaval végzett eljarasokbol, de
kevesebb allat felhasznalasat, illetve
egyetlen allat felhasznalasat sem igénylik
vagy kevésbé fajdalmas eljarasokat
alkalmaznak, tovabba megtesznek minden
szlikségesnek itélt 1épést az alternativ
megoldasok kifejlesztésére iranyulo kutatas
Osztonzésére.

Indokolas

Az elmult években a célzott kutatdsi tevékenység, a legjobb gyakorlatok megosztasa, valamint
a nemzetkozi szabvanyok szerint végzett validalasi vizsgalatok révén jelentos haladas tortént
az allatok felhasznalasat igénylo eljardasok helyettesitése, csokkentése vagy tokéletesitése
terén. Az allatjolét osztonzése és az allatok szenvedésének csokkentése érdekében az e téren

tett erdfeszitések fokozasara van sziikség.
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Modositas 70

Iranyelvre iranyuld javaslat
45 a cikk (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE418.310v01-00

Modositas
45a. cikk

[A jelen iranyelv hatdlyba lépését koveto
egy évvel] a Bizottsag feliilvizsgdlja és
megerdositi az Alternativ Modszerek
Validalasdaval Foglalkozo Eurdpai
Kozpont szerepét és uj eszkozoket hoz létre
az dallatkisérletek alternativadi
kidolgozdsanak és terjesztésének
osztonzése érdekében tobbek kozott a
biogyogyadszati és dllat-egészségiigyi alap-
és alkalmazott kutatdisokban is.

Az Alternativ Modszerek Validalasaval
Foglalkozo Eurdpai Kozpont
egyiittmiikodik a 46. cikkben emlitett
nemzeti referencialaboratoriumokkal az
alabbiak céljabol:

a) stratégiak kidolgozdsa az dllatok
biogyogyaszati és dllat-egészségiigyi alap-
és alkalmazott kutatisokban és
torvényileg eloirt vizsgalatokban torténd
felhasznalasanak helyettesitése,
csokkentése és tokéletesitése érdekében;

b) kutatdsok folytatdsa, illetve
megrendelése uj helyettesito, csokkento és
tokéletesito technikak kidolgozdsa
érdekében;

¢) a helyettesités, csokkentés és
tokéletesités elvének alkalmazdsdval
kapcsolatos tandcsadds, iranymutatdsok
és tajékoztatas az illetékes hatosagok, a
tudomanyos kozosség, a nyilvanossag és
az egyéb érintettek szamadra;

d) a validadlasra és az elozetes validalasra
vonatkozo tanulmdnyok koordindcidja az
dallatok torvényileg eloirt vizsgalatokban
torténo felhaszndlasanak helyettesitése,
csokkentése és tokéletesitése érdekében;

e) a szabdlyozasi célbol végzett
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dllatkisérletek alternativdi tudomanyos

jovahagydsdnak és szabalyozoi

elfogadasanak elosegitése.

Indokolas

Az elmult években a célzott kutatdsi tevékenység, a legjobb gyakorlatok megosztasa, valamint
a nemzetkozi szabvanyok szerint végzett validalasi vizsgalatok réveén jelentos haladas tortént
az dllatok felhasznalasat igenylo eljarasok helyettesitése, csokkentése vagy tokéletesitése
terén. Az dllatjolét 6sztonzése és az allatok szenvedésének csokkentése érdekében az e téren

tett erofeszitések fokozasara van sziikség.

Szélesebb korii és dsszehangolt megkozelitésre van sziikség a 45. cikk céljainak elomozditasa,
az dallatok felhasznalasanak minden teriiletére vonatkozo alternativik kutatdasara és
fejlesztésére iranyulo koordinalt megkozelités, valamint a validalasi tanulmanyok kezelése, a
létezo infrastruktura (ECVAM) szerepének és adottsdagainak kiterjesztése érdekében.

Moédositas 71

Iranyelvre iranyuld javaslat
46 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az egyes tagallamok [az iranyelv
hatalybalépésétdl szamitott egy év]-ig
kotelesek nemzeti
referencialaboratoriumot felallitani az
allatok felhasznalasat igényld eljarasok
helyettesitését, csokkentését vagy
tokéletesitését eredményezd alternativ
modszerek validalasa érdekében.

Modositas

(1) Az egyes tagallamok [az iranyelv
hatalybalépésétdl szamitott egy év]-ig
kotelesek hozzdférését biztositani egy vagy
tobb akkreditdlt eurdpai
referenciakozponthoz az éallatok
felhasznalasat igénylo eljarasok
helyettesitését, csokkentését vagy
tokéletesitését eredményezd alternativ
modszerek validalasa érdekében.

Indokolas

A szakképzett emberi erdforrasok szempontjabol sem hatékonynak, sem ésszeriinek nem
tekintheto, hogy minden egyes tagallam sajat referencialaboratoriumot hozzon létre.
Elégséges, ha a kozpontokhoz unios szinten biztositott a hozzdférés. Ezzel a bevalt

gvakorlatok megosztasat is 6sztonoznék.
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Modositas 72

Iranyelvre iranyuld javaslat
46 cikk — 4 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) tudoményos és technikai jellegii
segitséget nyujt a tagallamok illetékes
hatésdgai szaméra az alternativ médszerek
elfogadasdhoz és bevezetéséhez;

Modositas

d) tudoményos és technikai jellegii
segitséget nyujt a tagallamokban 1évé és a
tagallamok kozotti illetékes hatosdagok
szamara az alternativ modszerek
elfogaddsidhoz és bevezetéséhez;

Indokolas

A legjobb gyakorlatoknak nemzetkozi tulajdont kell képeznitik.

Modositas 73

Iranyelvre iranyuld javaslat
49 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A tagallamok éves rendszerességgel
Osszegyujtik és kozzéteszik az allatok
kisérleti felhasznalasara vonatkozo
statisztikai adatokat, koztiik az alkalmazott
eljarasok tényleges stilyossagara, valamint
a felhasznalt féemlds allatok eredetére és
fajaira vonatkozo6 informdaciokat is.

A tagallamok legkésObb [a nemzeti jogba
val¢ atiiltetés datumatol szamitott harom
év]-ig és azt kdovetden évente benyujtjak
statisztikai jelentéseiket a Bizottsagnak.

Modositas 74

Iranyelvre iranyulé javaslat
53 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag [a hatalybalépés datumatol
szamitott 10 év]-ig feliilvizsgalja ezt az
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Modositas

(2) A tagéllamok évente 6sszegyljtik az
allatok kisérleti felhasznalasara vonatkozo
statisztikai adatokat, koztiik az alkalmazott
eljarasok tényleges sulyossagara, valamint
a felhasznalt féemlds allatok eredetére és
fajaira vonatkoz6 informaciokat is.

A tagallamok legkésObb [a nemzeti jogba
val¢ atiiltetés datumatdl szamitott harom
¢v]-ig és azt kovetden legfeljebb
kétévenként kozzéteszik és benyujtjak
statisztikai jelentéseiket a Bizottsagnak.

Modositas

A Bizottsag [a hatalybalépés datumatol
szamitott ot év]-ig feliilvizsgalja ezt az
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iranyelvet, szamolva az éllatok, kiilondsen iranyelvet, szamolva az éllatok, kiilondsen

a féemlds allatok felhasznalasat felvaltd a féemlds allatok felhasznalasat felvaltd
alternativ tudomanyos modszerek alternativ tudomanyos modszerek
kifejlesztésében elért eredményekkel, és kifejlesztésében elért eredményekkel, és
ennek megfeleléen mddositasokat terjeszt ennek megfeleléen mddositasokat terjeszt
eld, ahol arra mod nyilik. eld, ahol arra mod nyilik.

Indokolads

Az iranyelv hatdlybalépése utan 10 évvel megkezdett feliilvizsgalat nem tudna lépést tartani a
technikai és tudomanyos fejlodéssel.
Modositas 75

Iranyelvre iranyulo javaslat
I melléklet

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

* Korszajuak (cyclostomata)
* Labasfejiiek (cephalopoda) « Labasfejiiek (cephalopoda)
* Tizlabu rakfélék

Indokolas

A labasfejiiek kivételével a gerinctelenek érzékenysége tudomanyosan nem bizonyitott.

Moédositas 76

Iranyelvre iranyul6 javaslat
II melléklet — 8 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

8. Nyul (Oryctolagus cuniculus) torélve

Indokolas

A nyul tekintetében lehetoveé kell tenni a mezogazdasagi célu (a jovedelmet hozo dllatok
genetikai javitasa, a hus mindsége, az allatjolét biztositasa tenyésztés soran stb.) kisérletezést.
Raadasul megkiilonboztetésnek mindsiilne, ha az egyazon fajhoz tartozo allatokat kiilon
tenyésztenék aszerint, hogy kutatasra vagy jovedelemszerzésre hasznaljak fel oket.

Maédositas 77
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
II melléklet — 11 a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

11a. Zebrahal (Danio danio)

Indokolas
A zebrahal (danio danio) szamos genetikai valtozattal rendelkezo kisérleti faj, amely ma
nagymertékben eltér a vadon él6 eredeti fajtol, és amelynek — kiilondsen egészségiigyi
biztonsagi okokbol — kisérleti célu allattenyészto gazdasdagokbol kell szarmaznia.

Modositas 78

Iranyelvre iranyulo javaslat
IV melléklet — 1 pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

1. A FIZIKAI LETESITMENYEK 1. A FIZIKAI LETESITMENYEK

Az elhelyezési feltételeknek a kutatdasi
célhoz kell igazodniuk.

Moédositas 79

Iranyelvre iranyul6 javaslat
IV melléklet — 3 pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
3. ALLATGONDOZAS 3. ALLATGONDOZAS

Az dllatgondozast a tudomdnyos
célkitiizéshez kell igazitani.

Modositas 80

Iranyelvre iranyulo javaslat
IV melléklet — 3 pont — 3.5 pont — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
a) Az allatokat folyamatosan el kell latni a) Az allatokat elegendd tiszta ivovizzel
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tiszta ivovizzel. kell ellatni.

Indokolas

Sok magatartas-élettani kisérletben alkalmaznak a kisérleti allatok megerdsitésekeént (azaz
., jutalomkeént”) folyadékokat (vizet, leveket stb.), és a magatartaskondiciondlashoz is
folyadékokra van sziikség. Ezekben a kisérletekben tehat az allatok nem férhetnek hozza
folyamatosan” a folyadékokhoz. Az elegendo folyadékkal valo ellatast azonban
természetesen biztositjak.

Modositas 81

Iranyelvre iranyulo javaslat
VII a melléklet (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

VIla. MELLEKLET

Az iranyelv 15. cikkének (1) bekezdésében
Sfoglalt sulyossagi fokozatok daltalanos
leirdasa

Altalinos megjegyzések:

Ellentétes ismeretek vagy megallapitisok
hianydaban abbdl kell kiindulni, hogy az
emberek szamdra fajdalmat okozo
eljarasok az dallatok szamara is fajdalmat
okoznak.

Fajdalommentesség vagy enyhe
stressz/fajdalom: 1-as sulyossagi fokozat

Az dllatokon térténd olyan kisérleti célu
beavatkozdsok és manipuldciok, amelyek
kovetkeztében az dllatoknak nincs része
egyaltalan vagy csak enyhe mértékben
fajdalomban, szenvedésben, sériilésben
vagy szorongdsban és dltalanos dallapotuk
sem karosodik jelentdsen.

Példaul:

- kitlonbozo osszetételii takarmanyokkal
vagy élettanilag nem megfelelo étrenddel
végzett, nyilvanvalo klinikai jelekkel vagy
tiinetekkel nem jaro kisérletek;

- vérminta vétele vagy gyogyszer
befecskendezése (szubkutdn,
intramuszkuldris, intraperitoneadlis,
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intravénds modon);

- rovid anesztéziaban vett egyetlen
retrobulbaris vérminta vagy tobb
retrobulbaris vérminta legalabb 14 napos
idokozonkéent (hol az egyik, hol a masik
szemiireghol);

- bor alatt vezetett vénakatéterek;

- mdgneses magrezonancia vigsgdlatok
(magspin rezonancia) az dllatok
szeddlasaval vagy anélkiil;

- kontrasztanyagos vizsgalat feltaro
ultrahangos vizsgalat révén;

- bizonyitottan artalmatlan anyagok
alkalmazdsa (a vivéanyag ellenorzése);

- toleranciavizsgalatok, amelyek
kovetkeztében, atmeneti, enyhe lokdlis
vagy szisztémds reakciok lépnek fel és a
szerek beaddsanak modszere vagy a
mintavételi modszer nem okoz jelentos
stresszt az allatok szamadra;

- altatasban végzett bronchoszkopia,
bronchoalveoldris mosds vagy
tiidofunkcios vizsgalat;

- tudatuknal lévé kutydakon végzett EKG-
felvételek;

- nyilt terepen végzett kisérletek,
labirintuskisérletek és lépcsokisérletek;

- 24 oras ritmuson alapulo modell.
Meérsékelt stressz: 2-es sulyossagi fokozat

Az dllatokban torténd olyan kisérleti célu
beavatkozdsok és manipuldciok, amelyek
az dllatokat rovid idore kizepes
stressznek, illetve kézepesen hosszu vagy
hosszan tarto idoszakon dat enyhe
stressznek (fajdalom, szenvedés, sériilés,
nagyfoku szorongds, valamint az
dltalanos allapot jelentds karosoddsa)
teszik ki.

Példaul:

- tudatuknal lévo dllatokon végzett
telemetrikus szivritmus mérés a hasiiregbe
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iiltetett katéterek/jeladok segitségével;

- nostény dllatokon altatasban végzett
miitéti beavatkozas vagy ivartalanitds;

- élettanilag nem megfeleld étrenddel
végzett, klinikai jelekkel vagy tiinetekkel
jaro kisérletek;

- géntechnologiaval modositott embriok
beiiltetése neveld anya egérbe;

- spontdn diabetes mellitus;

- géntechnologiaval eléallitott egértorzsek
onkogénekkel, amennyiben a kisérletet a
meghatdrozott feltételek szerint korabban
fejezik be (azaz a kisérletnek azelott vége
szakad, hogy a daganat az elére
meghatdrozott méretet elérte volna);

- diabetes mellitusban szenvedo, tulsulyos
egerek;

- rendszeres, napi vérvétel patkanyok farki
véndjabol tobb mint 5 napon keresztiil;

- rovid anesztéziaban végzett, rendszeres
retrobulbaris vérvétel (14 napon beliil
legfeljebb 3 alkalommal, a két
szemiireghdl felvaltva és az utolso
alkalommal pretermindlisan);

- miitéti beavatkozasok:

- katéter beiiltetése a hasi aortiba
vagy az epevezetékbe,

- miniszivattyuk intravénds
beiiltetése,

- akut toxicitasi kiserletek, akut
toleranciavizsgalatok;
dozisbehatarolo vizsgalatok,
kronikus toxicitasi/karciogenicitdsi
kisérletek; toxikokinetikai
vizsgalatok,

- kis roham (petit mal) modell (azaz
epilepsziaval foglalkozo kisérletek),
- agy-gerincveloi folyadék kaniilon
keresztiil torténd levétele
(mikrodializis) patkanyoktol.
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Sulyos stressz: 3-es sulyossagi fokozat

Az dllatokban torténd olyan kisérleti célu
beavatkozdsok és manipuldciok, amelyek
az dallatokat sulyos illetve nagyon siilyos
stressznek, vagy mérsékelt hosszusdagu
vagy hosszan tarto idoszakon dat mérsékelt
stressznek (komoly fajdalom, hosszas
szenvedés, sulyos sériilés, nagyfoku és
folyamatos szorongds, valamint az
dltalanos dllapot jelentds és folyamatos
karosodasa) teszik ki..

Példaul:

- baktériumok: az alany megfertozésével
jaré, uj antibiotikumok sziirésére szolgalo
modellek;

- fertozés kovetkeztében kialakult reumas
iziileti gyulladas;

- autoimmun iziileti gyulladas;

”r

- géntechnologiaval eloallitott egértorzsek
onkogénekkel a kisérlet idoelotti
befejezése nélkiil;

- iziiletek atiiltetése;

- mitkodo belso szerv dtiiltetése (azaz vese-
, hasnydlmirigy-dtiiltetés);

- klinikailag kimutathato
szivelégtelenséget okozo kisérletek;

- haldlos fertoz0 és daganatos betegség
korai eutandazia nélkiil;

- sulyos hianybetegségre utalo tiineteket
mutato génkiiitott (knock out) egerek.
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