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A BIZOTTSAG JELENTESE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK, A TANACSNAK,
AZ EUROPAI GAZDASAGI ES SZOCIALIS BIZOTTSAGNAK ES A REGIOK
BIZOTTSAGANAK

a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl sz6lo 2010/63/EU iranyelv
58. cikke ertelmében

1. Bevezetés

2010-ben az EU elfogadta a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl szolod
2010/63/EU iranyelvet (a tovabbiakban: az iranyelv), amely aktualizalta és felvaltotta az
1986. évi jogszabalyt. El6 allatok kutatdsi vagy oktatasi, illetve vizsgalati célokra torténd
barmely felhasznalasanak ezzel az iranyelvvel 6sszhangban kell torténnie. E jelentés
elkészitésére az irdnyelv 58.cikke alapjan kerilt sor, amely el6irja az iranyelv
2017. november 10-ig torténd feliilvizsgalatat.

1.1.  Szakpolitikai célkitiizések és cél
Az irdnyelvnek harom 6 célkitlizése van:

e Az uniods belsd piac hatékony miikédésének biztositdsa, valamint az unids kutatdsi
agazat  versenyképességének  és  innovacidjanak = megerGsitése  egyenld
versenyfeltételek kialakitasaval.

e A tudomanyos célokra felhasznalt allatok magas szintii jollétének biztositasa.

e Nagyobb atlathatésag biztositasa a nyilvanossdg szamara a kutatdintézeteknek az

allatok felhasznalasa és jolléte tekintetében nyujtott teljesitménye vonatkozasaban.

Az allatok jollétének javitdsa szempontjabol kritikus jelentdséggel bir a ,,harom R” hatékony
alkalmazésa: a tudomanyos célokra felhasznalt allatok felhasznaldsanak és gondozasanak
helyettesitése, csokkentése és tokéletesitése (Replace, Reduce, Refine).

Az iranyelv kovetelményeket hataroz meg az alabbiakra vonatkozoan:

e Az allatok eljarasokban vald felhasznalasanak helyettesitése és csokkentése, valamint
az é&llatok tenyésztésének, elhelyezésének, gondozésénak és eljardsokban valo
felhasznalasanak tokéletesitése.

e Az allatok eredete, tenyésztése és megjeldlése.

o A tenyésztok, beszallitok és felhaszndlok tevékenysége.

e Az dllatok eljarasokban val6 felhasznalasat magukban foglalo projektek értékelése és
engedélyezése.

1.2. A vizsgalati jelentés hatokore és idozitése

E feliilvizsgalat célja annak értékelése, hogy az iranyelv célkitiizései milyen mértékben
teljesulnek, az irdnyelv megfelel-e a kitizott céloknak, vagy pedig sziikség van annak
aktualizlasara a legutdbbi tudomanyos és etikai fejlemények fényében. A felllvizsgélat
figyelembe veszi az éllatok bevondsit nem igénylé — igy kiilondsen a féemlds allatokat
helyettesitd — alternativ megoldasok kifejlesztésében elért eredményeket. Felhasznélja a
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elorelépésekre vonatkozo, a 10. cikk eldirdsai alapjan készitett megvaldsithatdsagi tanulmany
kovetkeztetéseit.

Az iranyelv 2013. januar 1-jén lépett hatdlyba, az utols6 nemzeti jogszabaly elfogadasara
azonban csak 2015-ben kerilt sor. Az allatok elhelyezésére és gondozasara vonatkozd kdzos
normak is csak 2017 januarjaban Iéptek életbe. E felllvizsgalat idején az Eurdpai Bizottsag
megfeleléségi ellendrzései még folyamatban voltak, ideértve szamos vizsgélatot és jogsértési
esetet, amelyek bizonyos nemzeti jogszabalyok megvaltoztatasat eredményezhetik.

Az iranyelv tagallamok altali gyakorlati végrehajtdsara vonatkozé tényszert tajékoztatas csak
2018-ban lesz esedekes. Nemzeti statisztikai adatok kozzétételére eldszor 2015-ben kerult
sor, de az allatok felhasznaldsanak unidos szint(i tendenciai csak 2019-ben lesznek
megismerheték. A projektek visszamendleges értékelésére vonatkozd informacidok 2019-tdl
allnak majd rendelkezésre. Ezért az iranyelv teljes kortit REFIT-értékelésére 2019 utan kerdl
majd sor, amikor jobb mindségii informaciok allnak rendelkezésre, és mar elég ido eltelt
ahhoz, hogy az iranyelv végrehajtasa lehetdvé tegye a jolléti és felhasznalasi gyakorlatokban
bekdvetkezett valtozasok értékeléset.

Mindezen okok miatt e feliilvizsgalat jogilag eldirt teljesitési datuma meglehetdsen korai. A
jelentés ennélfogva csak elOzetes tajékoztatast nyujthat az eldrehaladéasrdl, a problémas
tertiletekrdl és a bevalt gyakorlatokrol.

A konzultaciés mddszer, a vizsgalt eredmények, valamint az iranyelv végrehajtasanak és
alkalmazdsdnak javitdsdra vonatkozd ajanlasok a kiséré Dbizottsagi  szolgalati
munkadokumentumban talalhatok™.

3. A legfontosabb feltart problémak

Az iranyelvi keret Aaltalanossagban a tudomanyos célokra felhasznalt allatokra
vonatkozo szabalyozas szilard alapjanak tekintheto.

Az elbzetes jelzések szerint az iranyelv hatasa tagallamonként eltéré. Ezt nagymértékben
befolyasoljak az iranyelvet megelézden érvényben 1évé nemzeti jogszabalyok. Azoknak, akik
mar meglévo, kidolgozott projektértékelési és -engedélyezési folyamatokkal rendelkeztek,
viszonylag kevés kiigazitast kellett megtennilik ahhoz, hogy az iranyelvet atlltessék a
nemzeti jogba. Azok szamara azonban, akik korabban nem rendelkeztek a projektértékelésre
vonatkoz6 kovetelményekkel vagy formalis struktirakkal, nagyobb Kkihivast jelent a
végrehajtas.

Bizonyos elézetes jelek mégis azt mutatjak, hogy az iranyelv végrehajtasanak kdszonhetéen
sikeril majd elérni bizonyos tervezett valtozasokat és eredményeket. Példaul az erdekelt felek
agy Vélik, hogy az allatjolléti testiiletek létrehozasa olyan hatékony kdvetelmény, amely mar
pozitivan hozzajarul az allatfelhasznalasi és -gondozési gyakorlatok javitasahoz. Egyéb
pozitiv hatasokrdl is beszamoltak, koztilk a gondozasi, elhelyezési és kutatasi gyakorlatok
szinvonaldnak emelkedésérdl, a harom R elvével kapcsolatos tudatossag eldmozditasardl, a
gondozasi kultira tAmogatasardl, a kutatoi kozosségen belll az allatjéllét és a szinvonalas
tudomany Kkozotti kapcsolat egyre szélesebb korti elismerésér6l, valamint a jobb
atlathatdsagrol.

1 SWD(2017) 353.



Azok kozott a terlletek kozott, amelyek az érdekelt felek szerint tovabbi figyelmet és
fejlesztést igényelnek, megemlithetd a projektértékelési és -engedélyezési folyamatok
hatékonysaga és kovetkezetessége, valamint az allatok felhasznalasara vonatkozé
informaciokhoz val6 hozzaférés €s az ilyen informéciok mindsége €s atlathatdsaga.

Az alabbi szakaszok tartalmazzdk a f6 megallapitasok ismertetését, tekintettel az irdnyelv
harom f6 célkitlizésére.

1. szakasz — A jogszabalyok harmonizacioja az EU-n belil

A felhasznalé valaszadok nagyjabol egyharmada vélte gy, hogy az iranyelvnek
koszonhetden mar elkezdddott bizonyos fontos szempontok harmonizacidja, és ezaltal mar
egyenldbb versenyfeltételek alakultak ki, kilondsen az Aallatgondozési és -elhelyezési
gyakorlatok harmonizécidja terén.

Bizonyos tagallamokban azonban a projektértékelési és -engedélyezési elbirasok aggalyokat
keltettek tovabbi adminisztrativ terhek, koltsegek és késedelmek felmerlésével
kapcsolatban. A rendeletekkel ellentétben az unios irdnyelvek nem hataroznak meg operativ
folyamatokat. Aggalyok mertltek fel azzal kapcsolatban, hogy kiiléndsen a projektértékelés
és -engedélyezés vonatkozasaban tapasztalhato eltérd struktirak és finanszirozési forrdsok
korlatozhatjak a harmonizacios célkitlizések teljesitését.

Projektertékelés és -engedélyezés

A projektértékelési és -engedélyezési folyamat sordn a kovetkezetesség és hatékonysag,
valamint a tagallamokban és a tagallamok kozott elért eredmények kulcsfontossaglak az
egyenld versenyfeltételek megteremtéséhez a tudoméanyos kozosség szamdra, valamint a
kivant jolléti és tudomanyos eldnyok eléréséhez. Szamos tagallamban hasonlé folyamatok
zajlottak az iranyelv el6tt, igy ezek a tagallamok nem szamoltak be nagy valtozasokrol vagy
fejlesztésekrdl. Sok tudds azonban még nem nyujtott be projektkérelmet az 0 rendszer
keretében, és még az el6z0 jogszabaly alapjan kiadott engedélyeket hasznalja. A meglévd
engedélyekre vonatkozd atmeneti intézkedések 2018 januarjaig érvényesek.

A tagallamok eltérd strukturakat dolgoztak ki az iranyelv eldirdsainak teljesitése érdekében.
Bizonyos tagallamokban egyetlen nemzeti hat6sag foglalkozik az orszag 6sszes kérelmével.
Maés tagallamokban regiondlis bizottsdgok vagy a felhasznaloi létesitményeken belil
felallitott bizottsagok miikodnek, sokszor az allatjolléti testiilettel 6sszevontan.

A strukturakban jelentkezd eltérések ellenére a felhasznaloknak hozzéavetdleg a fele vélte
agy, hogy a projektértékelesi és -engedélyezési folyamatok eredményesek és hatékonyak.
Egyes érdekelt felek aggodalmukat fejezték ki ezeknek az eltéré struktardknak a
kovetkezmeényeivel kapcsolatban, kiléndsen a partatlansadg és az aranyossag megvalositasa
tekintetében. Egyes felhasznalok csalddottsdguknak és eértetlenségliknek adtak hangot a
bizonyos tagallamokban a projektkérelmekkel jar6 birokracia és atfedések miatt.

Ezenkivil az aldbbi kérdések mertltek fel:

e A tagallamok eltéré szemlélete arra vonatkozdan, hogy miként kategorizaljak és
kezeljék a kiillonb6z6 méretil, jellegii és Osszetettségli projekteket.

e Az engedélyezési hatarozatok késedelmes kdzlése a 40 vagy 55 napos hataridén tul,
annak ellenére, hogy egyes tagallamokban dijkdteles a projektkérelem.



e Tovabbi adminisztrativ terhek, amelyek az irdnyelvben az artalom és haszon
szempontjabol torténd értékelésre vonatkozodan eldirt tajékoztatasi kovetelményeket
meghalado kdvetelmények miatt keletkeznek.

e Nagyobb hatékonysagra van szilkség az engedélyezett projektek modositasainak
kezelése soran.

e Korlatozott eldrelépés tobb azonos tipusi projekt, valamint az egyszerusitett
igazgatasi eljaras végrehajtasa és alkalmazésa terén.

Az e folyamatok tdmogatéasat célzo, projektértékelésre vonatkozd uniés iranymutatas® jol
elterjedt a tagallamok t6bbségében.

A nemzeti bizottsag egyik f6 feladata, hogy biztositsa a projektértékelés Osszehangolt
megkdzelitését. A felhasznalok kevesebb, mint 25 %-a vélte Ugy, hogy a nemzeti bizottsag
hatékonyan tamogatja az egységes megkozelitést, ami részben azt a tényt tikrozi, hogy a
bizottsdgok még nem alakultak ki megfelelden.

Az iranyelv hatalya
Az iranyelv hatalyat kiterjesztették az alabbiakra:

o Uj fajok és létformak (pl. labasfejiick, magzati allapott 1étformak).
e Allatok felhasznalasa alapkutatasok, oktatas és képzés soran.
e Allatok felhasznalasa rutinszeri termelés soran.

Szamos tagorszdgban az el6z0 jogszabalyok mar lefedték e teriiletek némelyikét vagy
mindegyikét. A hatallyal kapcsolatban nem meriiltek fel jelentds kérdések, eltekintve attol,
hogy néhéany esetben megemlitették a tovabbi adminisztrativ terheket.

Oktatas es képzés

Az iranyelv egyik célja a személyzet szabad mozgasanak biztositasa az unios dgazaton belil.
Az oktatas és képzés ugyanakkor tovabbra is tagallami hataskorben marad. A felhasznaldk
tobbsége azon a véleményen volt, hogy kielégitéen foglalkoztak a személyzet
alkalmassaganak biztositdsaval és fenntartdsaval. Beszdmoltak bizonyos eltérésekrdl a
kiilonbozo tagallamok kozott a képzési kovetelményekre vonatkozé elvarasokat illetden, igy
néha még mindig sziikség van a képzés megismétlésére. Az dsszehangoltabb megkdzelités
elésegitése érdekében az Eurdpai Bizottsag unids keret-iranymutatast® dolgozott ki az oktatas
és képzés terén, és onkéntes, unios szintl laborallat-tudomanyi oktatasi és képzeési platformot
(ETPLAS) hozott létre.

A jolléti normak harmonizacioja

Szamos érdekelt fél szerint az irdnyelvnek koszonhetden megindult az allatgondozasi és -
elhelyezési normak harmonizacidja. Az 0j normaknak val6 megfelelés koltsége, amit az
iranyelv el6zetes hatasértékelésében lehetséges problémaként emlitettek, mindezidaig nem
sok aggodalomra adott okot.

A labasfejiiekre és egyes halfajokra vonatkozo normadk, tobbek kozott a megfeleld ledlési
modok (1abasfejliek) hidnyat mulasztasként jelolték meg.

2 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/quidance/project _evaluation/en.pdf
% http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/en.pdf
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Az egyenld versenyfeltételekre vonatkozoan a 2. cikkben megfogalmazott szandékot egyes
érdekelt felek az allatjolléti normak javitasat gatlé lehetséges akadalynak tekintik. Az
iranyelv azonban lehetdvé teszi a miiszaki fejlddéshez torténd igazitast felhatalmazas révén,
ezaltal biztositva, hogy az allatjolléti norméak barmilyen beazonositott fejlesztése,
amennyiben kelléen megalapozott, unios szinten keriiljon elfogadasra és alkalmazasra.

2.szakasz — Az allatok jolléte és a harom R; alternativ megkozelitések
alkalmazésa és kidolgozasa

Az allatok jollétének és a harom R alkalmazasanak javitasara iranyulo intézkedések az
iranyelv kozponti elemét képezik. A szigora jolléti normdk elényei az 4allatokra és a
tudomany mindségére nézve széles korben elismertek.

Mar jelentdés pozitiv mutatok utalnak az eldnyokre, igy kiilonosen az allatjolléti
sziikségletekkel kapcsolatos magasabb szintli tajékozottsagra a 1étesitményeken beliil. Ebben
kulcsfontossagu szerepet jatszik az allatjolléti testllet. A felhasznaldk és egyéb érdekelt felek
is elonyokrol szamoltak be. A felhasznalok tobb mint fele ugy vélte, hogy javult az allatok
jolléte az 1 elhelyezési és gondozasi gyakorlatok alkalmazasdnak koszonhetOen, ideértve
példaul a kornyezetgazdagitast, valamint a jobban képzett ¢és hozzaérté gondozo
személyzetet.

Az alternativ megkdzelitések alkalmazasanak biztositasaért a kutatokat és a gondozd
személyzetet terheli a feleldsség, Oket pedig az allatjolléti testiilet, a kijelolt allatorvos ¢és a
projekt értékelését végzOk tamogatjak. A felhasznaloknak csaknem a fele egyetértett azzal,
hogy a projektértékelés révén javult a hdrom R végrehajtasa és az allatok jolléte. Az érdekelt
felek allaspontja azonban megoszlott attol fiiggben, hogy az iranyelv elétt voltak-e mar
érvényben intézkedések.

Az alapvetd fontossdgl elemek kozott szerepel a megfeleld oktatas és képzés, az allatjolléti
testulet szerepe és feladatkore, valamint a harom R-rel kapcsolatos naprakész és relevans
informaciok megszerzésére rendelkezésre allo eszkozok. Az ellendrzések fontos szerepet
jatszanak az allatjolléti norméak fenntartasaban.

A vizsgiélati jelentés figyelembe vette az alternativ megoldédsok terén elért elérehaladést, de
nem célja az alternativ megkdzelitések kifejlesztésének, validalasanak vagy alkalmazasanak a
mérése. Azt értékeli, hogy az irdnyelvben foglalt intézkedések alkalmasak-e az adott cél
eléresére. Tekintettel arra, hogy az irdnyelvben az alternativ megkodzelitések kidolgozésara es
validalasara vonatkozdéan meghatarozott eldirasok végrehajtdsa még korai szakaszban van,
tobb id6re van sziikség azok értékeléséhez.

Allatjolléti testiiletek

Az irdnyelv minden létesitmény szamara eldirja allatjolléti testiilet felallitdsat azzal a f6
céllal, hogy elésegitse a harom R folyamatos, mindennapi alkalmazésat. A tagallamok, a
felhasznalok és az érdekelt felek szervezetei altalaban mindannyian Udvozolték ezt az
eldirast. A tudosok, a gondozd személyzet és az allatorvosok kozotti kapcsolatokrdl nagyon
pozitivak a vélemények, és az allatjolléti testiletre a helyes gondozasi kultdra tamogatdjaként
tekintenek. Kiilonos jelentdséggel bir a kijelolt allatorvos és a kisérleti tervezéssel
kapcsolatos szakértelem bevonasa.

Egyes tagallamokban azonban a felhasznaldk arrol szamoltak be, hogy az allatjolléti testiilet
szerepe nem tisztazott a projektek el6zetes értékeléseben valo részvétel sordn. Mivel az



allatjolléti testiilet feladatai és a projektértékelési feladatok eltéréek, dontd fontossdgu, hogy
tisztaban legyenek a konkrét kovetelményekkel, ¢és hogy megfeleld hataskorrel
rendelkezzenek a kiilonb6z6 folyamatok vonatkozasaban. llyen esetekben elengedhetetlen az
irdnyelvben meghatarozott valamennyi alaptevékenység ellatasa.

Nemzeti bizottsagok

A nemzeti bizottsdgoknak tamogatniuk kell a projektértékelés egységes megkdzelitését, az
allatok megfeleld jollétét, valamint a bevalt gyakorlatok tagallamokon beliili és unids szintii
megosztasat. Az elvardsok altaldban még nem teljestinek, mivel szamos nemzeti bizottsag
felallitasara még nem kertilt sor teljes mértékben. Mindazonaltal vannak mar aktivan miitkdd
bizottsagok, amelyek utmutaté dokumentumokat dolgoznak ki, hal6zatokat hoznak létre és
megosztjak a bevalt gyakorlatokat.

Képzés és oktatas, megnevezett felelos személyekre vonatkozo kovetelmény

Azokban a tagallamokban, amelyekben kordbban nem voltak magas szinvonalli formalis
képzési és oktatasi programok, jelentds eldnydkrdl szamoltak be az iranyelv eldirasainak
teljesitése eredményeként. Ezek kozé tartozott a képzés és a hozzaértés ellendrzéséért
hivatalosan felelds személy kinevezése. Az eldnyok kozott szerepelt az allatok megfeleldbb
jolléte, a fajdalom, szenvedés és félelem jobb felismerése, valamint az allatok viselkedésének
¢s sziikségleteinek jobb megértése. Ugyanakkor azonban tovabbra is jelentOs eltérés
figyelhetd meg a tagallamok kozott az allatkisérleti eljarasok megkezdéséhez szilkséges
képzés tekintetében.

Szamos felhasznalé tovabbra sem ismeri a képzésre vonatkozé unids iranymutatast® és a
tagallamok vagy a nemzeti bizottsagok egyéb utmutaté dokumentumait, igy nyilvanval6an
van még hova fejlédni az ezekre vonatkozo megfeleld tijékoztatds terén. A jelek szerint
vannak kihivéasok ,,a fajspecifikus informéciok rendelkezésre bocsatasaért feleldos személy”
szerepének elismerésével és végrehajtasaval kapcsolatban is, kiiléndsen az adott tudomanyos
terlleten a harom R-re vonatkoz6 informéaciokhoz valé hozzéaféréshez valé hozzajarulasuk
tekintetében. Hasznos lehet tovabbi irdnymutatast adni erre a szerepkdrre vonatkozoan. A
kijelolt allatorvosra vonatkozd kovetelményt Udvozolték, és az hozzajarult a sebészeti,
érzéstelenitesi, fajdalomcsillapitasi és eutanazias gyakorlatok javitasahoz.

Tagallami ellendrzések

A tagallamoktol szarmaz6 mennyiségi adatok az ellendrzésekre vonatkozoan csak 2018 vege
felé lesznek elérheték. Az érdekelt felektdl érkezett valaszok kozott azonban van néhany,
amely azt sejteti, hogy a feliilvizsgalt ellendrzési kovetelmények hozzajarulnak a tudosok és
technikusok hozzaallasanak megvaltoztatdsahoz, ami az allatok jollétének javulasat, valamint
a harom R-rel kapcsolatos tudatossag javitasat eredményezi. Ez magaban foglalja a kisérleti
vizsgalati tervek fejlodését, az allatok jobb megfigyelését, sulyossagértékeléseket, valamint
hatékonyabb kornyezetgazdagitast és egészségligyi nyomon kovetést.

A meglévo alternativ médszerek alkalmazasa

Az irényelvben hasznalt ,alternativ modszerek” kifejezés magaban foglal minden olyan, a
,harom R” végrehajtasat szolgald eszkozt vagy stratégiat, amely:

4 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/en.pdf
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« EI§ allatok felhasznalasa nélkiil szerzi meg a sziikséges informaciokat.

e Kevesebb allatot hasznal azonos szintli informacié megszerzéséhez.

o Javitja az eljarasok elvégzésének maddjat a kevesebb fajdalom, szenvedés és félelem
okozéasa, vagy a jollét novelése érdekében.

Allatok csak akkor hasznalhatok fel, ha nem all rendelkezésre allatok bevonasat nem igénylé
alternativ. mddszer a tudomanyos cél elérése érdekében. Az iranyelv végrehajtasanak
jelenlegi szakaszaban még tul korai lenne értékelni annak az alternativ. modszerek
Osztonzésére és alkalmazasara gyakorolt hatdsat. Mindazondltal az érdekelt felek
megerdsitettek néhany pozitiv fejleményt:

e Az allatjolléti testiilet, a projektértékeldk és az illetékes hatdsagok jelentds befolyasa
az allatok javasolt felhasznalasa sziikségességének vitatasa soran.

e Az ellendrzési programok fontossaga a harom R elvének valdé megfelelés ellendrzése
és az (j alternativ modszereknek a projekt teljes idGtartama alatt térténd, folyamatos
alkalmazasa érdekében.

e Az Allatkisérletek Alternativainak Unids Referencialaboratériuma (EURL ECVAM)
hivatalos létrejotte, amely nagy szerepet jatszik az alternativ. megkozelitések
validalasanak 0sszehangolasaban, valamint az alternativ moédszerekre vonatkozo
informaciokat tartalmazo adatbazisok fenntartasaban.

A valaszokban ugyanakkor négy f0 problémat hatdroztak meg, amelyek akadalyozzak az
alternativ. modszerek alkalmazéasanak gyorsabb elterjedését: ismerethiany; elégtelen
kommunikécid / informécidterjesztés; elfogadhatosag, és koltség. A szervezetek rdmutattak
az alternativ mddszerekre vonatkozd képzésben és az alternativ modszerek keresésében 1&vo
hianyossagokra. Egyes allatjolléti testiletek meég nem dolgoztak ki az alternativ modszerekre
vonatkoz6 megfelel6 tajékoztatasi stratégiakat.

A felhasznalok jelezték, hogy a bioldgia bizonyos teriletein végzett tanulmanyokhoz
tovabbra is sziikség van in vivo kisérletekre, és a belathato jovében valdsziniileg nem fognak
rendelkezésre allni alternativ modszerek. Szamos érdekelt fél ugyanakkor gy érezte, hogy
komoly lehetdség mutatkozik az oktatasi célokra felhasznalt allatok helyettesitésére azokon a
terileteken, ahol mar sok alternativ modszer all rendelkezésre, de azokat nem mindig
alkalmazzék. Hasznos lenne az oktatasi célok tovabbi szétvalasztasa a statisztikakban.

Uj alternativ modszerek kifejlesztése és validalasa

A jolléti szervezetek csalodottsdguknak adtak hangot az Gj alternativ modszerek validalasa és
elfogadasa terén tapasztalt lassu eldrelépés miatt. A validalasi és hatosagi elfogadasi
folyamatok eltérdek a kiilonboz6 szabalyozasi teriiletek esetében, amelyekre vonatkozdan ez
az iranyelv nem tartalmaz kozvetlen szabalyozast. Mindazonaltal bizonyitékok allnak
rendelkezésre arra vonatkozdan, hogy torténnek befektetések és tevékenységek ezen a
teriileten. Az irdnyelv a tagallamok és az Eurdpai Bizottsag szdmara eldirt kotelezettségeken
keresztiil jarul hozza ezekhez a célkitlizésekhez.

A validalas tekintetében a tagallamok laboratériumokat jeldltek ki a validalasi vizsgalatok
elvégzésére (az alternativ modszerek validalasat végzd eurdpai unids laboratoriumok halozata
(EU-NETVAL). Egyes tagallamok finanszirozast nydjtanak a munkéahoz, de ennél tébbre van
szilkség. A szabalyozassal kapcsolatos informaciok szolgaltatdsa érdekében a tagallamok
egyablakos Ugyintézési pontokat jeloltek ki, ahol tanacsot nydjtanak a validalasra javasolt Uj
alternativ._modszerek szabalyozasi relevanciajara és alkalmassagara vonatkozoan (a



szabalyozasi relevancia eldzetes értékelési haldzata) annak érdekében, hogy felgyorsitsak a
validalast és az alkalmazas elterjedését a szabalyozasi tertleten.

Szamos tagallam mar fokozta az alternativ mddszerek 0sztonzésére iranyuld tevékenységet,
pl. a kutatasok finanszirozasanak novelésével, harom R kdzpontok Onkéntes fejlesztésével,
oktatdsi rendezvények tdmogatdsaval, és maés, informéacidterjesztésre iranyulo
erofeszitésekkel. A tagallamok fele onkéntes jelentést adott le, amelyben leirjak az alternativ
modszerek kifejlesztése, validalasa és elémozditasa érdekében tett intézkedéseket®.

Az EURL ECVAM megbizatasat kiterjesztették az alapvetd és az alkalmazott kutatasra. A
felnasznalok felkérték az Allatkisérletek Alternativainak Unids Referencialaboratoriumat
arra, hogy foként hatosagi toxikolodgiai tevékenysége mellett bovitse ki tevékenységi korét
egyéb tudoményos teriiletekre is. Az EURL ECVAM jelentése® tartalmazza az alternativ
modszerek kifejlesztését, validalasat, jogszabaly altal eldirt alkalmazasat és eldmozditasat
tdmogatd jelenlegi strukturak és folyamatok leirasat.

3. szakasz — Nagyobb atlathatosag

Az irdnyelv az atlathatosag novelését célzd elemeket vezetett be, igy kilondsen nem szakmai
jellegli projekt-Osszefoglalokra, projektértékelési folyamatra és statisztikai adatokra
vonatkozé kovetelményeket.

A tagallamok, a felhasznalok és a tudomany teruletén érdekelt felek tobbsége ugy vélte, hogy
a nem szakmai jellegli projekt-0sszefoglalok és felllvizsgélt éves statisztikai adatok
kozzétételére iranyuld kovetelmények hozzajarulnak az atlathatésag javitdsahoz, habar azok
hatdsa még nem valosult meg teljes mértékben. Ugyanakkor azonban az allatvédo
szervezetek jelentds hanyada fenntartdsainak adott hangot az iranyelvnek az atlathatosag
fokozasara gyakorolt eddigi hatasaval kapcsolatban. Ez részben azt tukrozi, hogy a
felulvizsgalat idején az iranyelv végrehajtasa még korai szakaszaban volt.

Nem szakmai jellegii projekt-osszefoglalok

A nem szakmai jellegli projekt-Osszefoglalokban a projekt célkitiizéseire és elényeire, a
felhasznalni kivant allatok szamara és fajara, az alkalmazott eljarasok altal az allatoknak
okozott varhaté artalmakra, valamint a harom R elvének val6 megfelelésre vonatkozd
informéaciokrol kell beszamolni. A tagallamok tobbsége szerint az 6sszefoglalok kdzzététele
hozzajarul az atlathatosag noveléséhez, de voltak allatvédd csoportok, amelyek
fenntartdsaiknak adtak hangot és jelentés mindségbeli eltérésekre, valamint a megteleld
egyensuly hianyara mutattak ra, igy tobbek kdzott arra, hogy tul nagy hangsuly helyezédik a
generikus, néha irredlis eldnyokre, valamint arra, hogy elégtelen az artalmakra vonatkozo
tajékoztatas.

Projektértékelés

Mindezidaig csak néhany tagallam tette k6zzé projektértékelési folyamatait. A tagallami
adatok varhatéan a Bizottsag 2019. évi végrehajtasi jelentésének idején allnak majd
rendelkezésre.

Statisztikai tajékoztatas

> http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/3r/advance en.htm
® Az SWD(2017) 353 szolgélati munkadokumentum I1. melléklete.
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A tagallamok eldszor 2015-ben tettek kozzé az allatok tudomanyos célokra torténd
felhasznalasara vonatkozd statisztikai adatokat, de csak nagyon kevesen tették ezt a
2012/707/EU bizottsagi végrehajtasi hatarozatban eldirt részletességgel.

Még korai meghatarozni az atlathatosag novelésére iranyuld 0j jelentéstételi kovetelmenyek
hatasat, de most el6szor adatszolgaltatasra keriil sor tobbek kozott az &llatok genetikai
allapotara, a ténylegesen tapasztalt sulyossagra, valamint a féemlds allatok eredetére és fajara
vonatkozoan.

4. szakasz — A masodik vagy késébbi generacios, adott célra tenyésztett foemlos
allatok felhasznalasa felé tett elérehaladasra vonatkozo megvalosithatdsagi
tanulmany eredményei

A vadon ¢l6 féemlds allatok tudomdnyos és tenyésztési céli befogasdnak megsziintetése
érdekében az iranyelv lehetévé teszi — megfeleld atmeneti idészakot kovetéen — csak olyan
féemlés allatok felhasznalasat, amelyek a mar fogsagban tenyésztett allatok utddai (F2/F2+),
vagy amelyek onfenntarté kolénidkbol szérmaznak’. Az énfenntarté kolénia ugy értendd,
hogy miutan azt bezérjak, az tébbé nem nyithaté meg UGjra. A jogalkotd szandékabol az is
kovetkezik, hogy azok a ,mas koloniak”, ahonnan az allatok beszerezhet6k, szintén
onfenntartd, fogsagban tenyésztett kolonidknak tekintenddk, ahonnan a tenyészték nem
szerezhetnek be vadon befogott allatokat.

Az irényelv 1l. mellékletében megjelolt hataridé jelenleg 2022. november, kivéve a
selyemmajmok esetében, amelyekre nézve mar 2013 januarjatol kezdve érvényes az F2/F2+
kovetelménye. A 10. cikk megvalosithatosagi tanulmany készitését irja el6 a II. mellékletben
foglalt hataridok megfeleléségének értékelése, valamint adott esetben médositasra vonatkozo
javaslatok megtétele érdekében. A megvalosithatdsagi tanulmany f0 megallapitasait és
kovetkeztetéseit az alabbiakban mutatjuk be.

Az Union belll felhasznalt fajok tdbbsége mar mint F2/F2+ all rendelkezésre.

Az aggodalomra okot ad6 6 faj a kdzonséges makakod, amely esetében az F2/F2+ allatok
globalis kindlata mar egyértelmiien meghaladja a jelenlegi és a tervezett unids keresletet.
Ugyanakkor azonban még tovabbi 6t év (2017-2022) szikséges az atallas lezarasahoz,
ideértve herpesz B virustol mentes allatok beszerzését azoktdl a mauritiusi beszallitoktal,
akik még nem tudték teljesiteni a tudomanyos igényeket az F2/F2+ allatokkal kapcsolatban.

Tekintettel az érintett fajok irdnti jelenlegi és tervezett unids igényre, valamint e fajok unids
és nem unids orszagokbol torténd beszerzésére, valamint az atallas altal a tudomanyra és az
allatok jollétére és egészségére gyakorolt hatdsokra, a megvaldsithatosagi tanulmany nem
tdmogatja az iranyelv I1. mellékletében meghatarozott idépontok megvaltoztatasat.

Ugyanakkor azonban az iranyelv szerinti célok elérésében elért eredmények mérését lehetoveé
tevd pontos jelentéstétel megkonnyitése érdekében sziikség van a 2012/707/EU bizottsagi
vegrehajtési hatarozat kiigazitasara Ugy, hogy az onfenntarté koloniakbol szarmazé féemlds
allatok generaciojara vonatkozdan is éves adatok alljanak rendelkezésre.

" A 2010/63/EU iranyelv 10. cikke: ,,E cikk alkalmazasédban »onfenntartd kolonia« az a kolonia, amelyben az
allatokat a koldnian belil tenyésztik vagy mas koléniakbol szerzik be, de nem vadon fogjak be, és ahol az
allatokat oly modon tartjak, hogy megszokjak az embereket.”
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5. Kbvetkeztetések

Mivel erre a felllvizsgalatra az irdnyelv végrehajtasanak korai szakaszaban kerll sor, még tul
korai lenne annak értékelése a politikai célkitiizések fényében. Ugyanakkor azonban a
feliilvizsgalat soran megkérdezett érdekelt felek tobbsége egyértelmilien ugy latja, hogy az
iranyelv fontos és sziikséges az egyenld versenyfeltételek megteremtéséhez az Unidn beliil,
valamint az allatok jollétére vonatkozo célkitiizések és normak eléréséhez. Kovetkezésképpen
ebben a szakaszban még nem javasoljuk az iranyelv modositasat. Ezenfelil, a SCHEER®
jelentésében® levont kovetkeztetésekre tamaszkodva, nem javasolunk iitemtervet a féeml6s
allatok felhasznaldsanak fokozatos megszuntetésére vonatkozodan, viszont az Eurdpai
Bizottsag kérni fogja a SCHEER véleményének rendszeres frissitését az eldrehaladas szoros
nyomon kdvetése érdekéeben.

A 10. cikkben el6irt megvalosithatésagi tanulmany alapjan nem indokolt a I1. mellékletben a
masodik és/vagy késObbi generacios, adott célra tenyésztett foemlds allatok felhasznalasara
vonatkozdéan meghatdrozott atmeneti id0szak meghosszabbitdsa. Ugyanakkor sor keriil a
2012/707/EU bizottsagi  végrehajtasi  hatarozatban foglalt jelentéstételi kategdriak

crer

jelentéstétel megkdvetelésével, Onfenntartd kolonidkbol térténd beszerzés esetén is.

Végiil, miutan mar kell6 tudomanyos bizonyiték all rendelkezésre, sziikség lesz a gondozésra
és elhelyezésre vonatkozé Ill. melléklet modositasara a labasfejiekre vonatkozo
kdvetelmények beépitése, valamint bizonyos fajcsoportokkal kapcsolatban részletesebb
tajékoztatas nyujtasa érdekében. A 1V. mellékletet modositani kell a labasfejiieket érintd,
megfeleld ledlési modszerek meghatirozasa érdekében, valamint a meglévé modszereknek a
legfrissebb tudomanyos ismeretekhez torténd igazitdsa érdekében, adott esetben a tagallamok
éves jelentései alapjan.

® Egészségiigyi, Kornyezeti és Ujonnan Felmeriild Kockézatok Tudomanyos Bizottsaga
? https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/scheer/docs/scheer_o_004.pdf
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