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A tudomanyos célbol felhasznalt allatok védelmérol szolo
2010/63/EU iranyelv végrehajtasaért felelos, hataskorrel rendelkezo
nemzeti hatésagok

Munkadokumentum a projektértékelésrol és a visszahato hatalyu
értékelésrol

Briisszel, 2013. szeptember 18—-19.

A  tudomanyos célbol felhasznalt allatok védelmérdl szoldé 2010/63/EU iranyelv
végrehajtasanak elémozditasa érdekében a Bizottsag projektértékelésért és a projektek
visszahat6 hataly értékeléséért felelds szakértdi munkacsoportot hozott 1étre. Az Gsszes
tagallamot és minden f0 érdekelt szervezetet felkértek arra, hogy jeldljenek ki szakértoket a
munkdaban val6 részvételre.

A szakért6i munkacsoport f6 célja az volt, hogy az irdnyelv 38. és 39. cikkével 6sszhangban
irdnymutatést €s elveket dolgozzon ki a projektértékelésre €s a visszahat6 hatalyu értékelésre
vonatkozoan, igy segitve a projektek elokészitésében, értékelésében és visszahatd hatalyu
értékelésében részt vevd személyeket. A projektértékelésért és visszahato hatalya értékelésért
felel6 szakértdi munkacsoport 2013. marcius 19—20-4an iilt 6ssze.

Ez a dokumentum a szakértéi munkacsoport iilésén elvégzett munka, a tagallamokkal
folytatott egyeztetések, valamint a két emlitett folyamatra, azok alkotoelemeire, résztvevdire,
illetve a munkaeszk6zokre és -mddszerekre vonatkoz6 kovetelmények Bizottsag altali jogi
magyardzatai alapjan sziiletett meg. A 2010/63/EU iranyelv végrehajtasaért felelds
hataskorrel rendelkez0 nemzeti hatdésagok 2013. szeptember 18—19-i iilésiikon elfogadtik a
dokumentumot.

Jogi nyilatkozat:

Az alabbiak iranymutatisként szolgilnak a tagallamok és a tudomanyos célbol
felhasznalt allatok védelmérdl szolo 2010/63/EU iranyelv altal érintett mas szereplok
szamara az iranyelvben foglalt rendelkezések kozos értelmezéséhez és az iranyelv
végrehajtasanak elomozditasahoz. Az osszes észrevételt a 2010/63/EU iranyelvvel
osszefiiggésben Kkell vizsgdlni. A dokumentum javaslatokkal szolgil arra vonatkozéan,
hogyan teljesithet6k az iranyelvben eléirt kovetelmények. Tartalma az iranyelvben
foglaltakon til tovabbi kotelezettségeket nem ir el6.

Az unids jog jogilag kotelezo erejii értelmezésére csak az Europai Unio Birdsaga
jogosult.
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Bevezetés

A tudomanyos célbol felhasznalt allatok védelmérdl szoldo 2010/63/EU iranyelv értelmében
biztositani kell, hogy ,, projektek elvégzésére csak akkor keriilhessen sor, ha a hatdskorrel
rendelkezo hatosag [...] a projektet kedvezokent értékeli”.

Az irdnyelv (39) és (40) preambulumbekezdése értelmében ,.elengedhetetlen [...], hogy az
dllatok minden egyes felhaszndldsdat mind tudomdnyos, mind erkolcsi alapokon gondosan
értékeljék a felhaszndlds vdrhato eredményének tudomdnyos vagy oktatdsi hitelessége,
haszna és relevancidja szempontjdbol. Az dallatok altal feltehetéen elszenvedett artalmaknak
aranyban kell allniuk a projekt varhato elonyeivel.

Ezért az élo allatok felhasznalasaval jaro projektek engedélyezési eljarasanak részeként el
kell végezni a projektnek a kisérletben részt vevo személyektol fiiggetlen, objektiv
értékelését. A projekt hatékony ertékelésének lehetoveé kell tennie, hogy mar kezdettol fogva
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megfelelden felmérheto legyen az uj tudomanyos kisérleti technologiak alkalmazhatosdaga.

A szdveg ezenkivill kimondja, hogy ,,a projekt jellegébdl, a felhaszndlt fajokbol és a vdrt
értékelés vdlhat sziikségessé. Mivel a projektek dsszetettségiiket, tartamukat és az eredmények
megallapitasahoz sziikséges idotartamot tekintve jelentosen eltérhetnek egymadstol, fontos,
hogy a visszahato hatdlyu értékelés sziikségességének megitélésekor ezekre a tényezdkre
teljes mértékben tekintettel legyenek.”

E jelentés fobb megallapitdsai hangsulyozzak a pontos, teljes, naprakész és relevans
tajékoztatas fontossagat, amely megfeleld iranymutatassal kisért, koriiltekintéen kidolgozott
mintadokumentumokkal megkonnyithetd. Kulcsfontossagu, hogy az eljarasokban részt vevo
valamennyi szereplonek képzést biztositsanak. A projektértékeléssel/visszahatd hataly
értékeléssel kapcsolatos egyes megkozelitések mindegyikének vannak eldnyei €s hatranyai.
Mindenképpen koriiltekintéen kell mérlegelni tehat, hogy az irdnyelv kovetelményei egy
adott struktura keretein beliil hogyan teljesithetdk a leghatékonyabban.

Az artalom ¢€s a haszon eredményes elemzéséhez tisztaban kell lenni a lehetséges elonyok
jellegével ¢és hatasaval, valamint az Aallatokat éré valamennyi vérhaté artalommal, a
tokéletesitési intézkedéseket és az eldre jelzett eldnyok megvaldsitasanak valdszinliségét is
figyelembe véve. A végeredmény azon az elemzésen alapul, amelyet a kapcsolddo
szakértelem birtokdban 1év0, megfeleléen képzett értékeldk e hdrmas szempont
figyelembevételével folytatnak. A folyamat hosszi tavi kovetkezetessége megfeleld
visszajelzési mechanizmusok bevezetésével, valamint a helyi, nemzeti és nemzetkozi szinti
szereplok kozotti egylittmiikddés és informacidcsere Utjan szavatolhato.




A 2010/63/EU iranyelv kapcsolédé cikkei

37. cikk — Projektengedély iranti kérelem

1. A tagadllamok biztositiak, hogy a felhaszndlo vagy a projektért felelos személy
projektengedély irdnti kérelmet nyiijtson be. A kérelemnek legaldbb az aldbbiakat kell
tartalmaznia:

a) projektjavaslat;
b) a projekt nem szakmai jellegii 6sszefoglalasa; és
c) a VI. mellékletben felsorolt témakorokkel kapcsolatos informdciok.

2. A 42.cikk (1) bekezdésében emlitett projektek tekintetében a tagdllamok
eltekinthetnek az (1) bekezdés b) pontjaban foglalt eloirastol.”

38. cikk — Projektértékelés

., 1. A projektértékelést a projekt tipusanak megfelelo részletességgel kell elvégezni, és
annak meg kell dllapitania, hogy a projekt teljesiti-e a kovetkezo eldirasokat:

a) a projekt tudomdnyos vagy oktatdsi szempontbol megalapozott vagy
jogszabdlyban eloirt;
b) a projekt célja indokolttd teszi az dllatok felhaszndldsdt; és
c) a projekt kialakitisa lehetové teszi az eljardasok leheté legkiméletesebb és
legkérnyezetkimélobb végrehajtasat.
2. A projektértékelés kiilonosen az aldabbiakat foglalja magdban:

a) a projekt célkitiizéseinek, varhato tudomdanyos hasznanak vagy az oktatasban
betoltott szerepének értékelése;

b) a projekt értékelése a helyettesités, csokkentés és tokéletesités kovetelményének
teljesitése szempontjdbol;

c¢) az eljdrdsok silyossdgi besoroldsdanak értékelése és megdllapitdsa;

d) a projekt elemzése drtalom és haszon szempontjabol, azaz annak
megdllapitdsa, hogy az dllatoknak szenvedés, fdjdalom vagy félelem
formdjdban okozott drtalmat indokolttd teszi-e a vdrt eredmény — az etikai
megfontoldsokat is figyelembe véve —, és végeredményben az emberek, dllatok
és a kornyezet javdt szolgdlhatja-e;

e)a6-12., 14., 16. és 33. cikkben emlitett indokolds értékelése; és

f) annak megdllapitdasa, hogy sziikség van-e a projekt visszahato hatdlyi
értékelésére, és ha igen, ennek idopontja.

3. A projektértékelést végzo hataskorrel rendelkezo hatosag kiilonésen az alabbi
teriiletekre vonatkozo szakértelemre épit:




a) az dllatok felhaszndldsi célja szerinti tudomdnyos szakteriiletek, beleértve az
adott szakteriilethez kapcsolodo helyettesitést, csokkentést és tokéletesitést;

b) kisérleti tervezés, beleértve adott esetben a statisztikdt;

c¢) labordllat-tudomany teriiletén vagy adott esetben a vadon élo allatokon
megszerzett dllatorvosi gyakorlat;

d) dllattenyésztés
és dllatgondozds a felhaszndlni kivdnt fajok vonatkozdsdban.
4. A projektértékelés folyamatdnak dtlathatonak kell lennie.

A projektértékelést a szellemi tulajdon és a bizalmas informdciok védelmére
figyelemmel, részrehajlds nélkiil kell végezni, és a fiiggetlen felek véleményét is
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magaban foglalhatja.
39. cikk — Visszahato6 hatalyu értékelés

, 1. A tagdllamok biztositjdk, hogy a 38. cikk (2) bekezdésének f) pontja értelmében
meghatdrozott esetekben a hatdaskorrel rendelkezo hatosag visszahato hatalyu
értékelést folytasson, amely a felhaszndlo dltal benyiijtott sziikséges dokumentdcio

alapjdn az aldbbiakat vizsgdlja:
a) a projekt kitiizott céljainak teljesiilése;

b) az allatokat éro artalmak, tekintettel tobbek kozott a felhaszndlt dllatfajokra és
a felhaszndlt egyedek szamdra, valamint az eljdrdsok silyossdgdra; és

c) a helyettesités, csokkentés és tokéletesités kovetelményének tovdabbi
alkalmazasahoz esetlegesen hozzajarulo tényezok.

2. A foemlos allatok felhaszndlasaval jaro, illetve a ,,sulyos” besorolasu eljarasokat —
a 15. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrdsokat is beleértve — magukban foglalo
projekteket visszahato hatdlyii értékelésnek kell aldvetni.

3. A (2) bekezdés sérelme nélkiil és a 38. cikk (2) bekezdésének f) pontjdtol eltérve, a
tagdllamok mentesithetik a csak »enyhe« vagy »érzéstelenitéses-tilaltatdsos«
besoroldsu eljdrdsokat magukban foglalo projekteket a visszahato hatdlyu értékelés

kotelezettsége alol.”

Tajékoztatasi kovetelmények

Az értekelok rendelkezésére bocsatott informaciok mindsége dontd szerepet jatszik a
projektértékelés €s a visszahaté hatdlya értékelés soran. Ezért elengedhetetlen, hogy a
benyujtott informaciok pontosak, teljesek, naprakészek és relevdnsak legyenek.




Megfeleld mennyiségli és mindségli tajékoztatast biztositd, megalapozott artalom-haszon
elemzést eldsegitd mechanizmust kell €letbe Iéptetni, amely igazolja, hogy a kérelmezo az
Osszes vonatkoz6 kérdést megvizsgélta és megértette.

A 2010/63/EU irdnyelv egyedi tdjékoztatasi kovetelményeket ir eld a projektekre iranyuld
kérelmekre vonatkozéan', amelyek alapjan elvégezhet a projektértékelés.

A projektengedély iranti kérelemnek projektjavaslatot, a projekt nem szakmai jellegii
osszefoglaldsat’, valamint az iranyelv VI. mellékletében felsorolt egyedi informacidkat is
tartalmaznia kell. Idetartozik tobbek kozott az dllatok felhaszndldsdnak relevancidja és
indokoltsdga, a helyettesités, csokkentés és tokéletesités elvének alkalmazdsa, a stlyossigi
besorolds, az elhelyezés és a gondozds koriilményei, adott esetben a ledlési modszerek, és a
projektben kozremiikodo személyek szakmai hozzaértése.

Az iranyelv értelmében ezenkiviil kiilon indokolni kell egyes allattipusok vagy szdrmazasi
helyek, illetve a IV. mellékletben felsoroltaktdl eltérd ledlési modszerek alkalmazasat,
valamint a felhasznal6i 1étesitmény teriiletén kiviil végzett munkat.

A kérelmezo és az értékeld legfobb érdeke annak biztositasa, hogy valamennyi vonatkozo
informdaci6 hianytalanul és kell6 részletességgel szerepeljen a kérelemben, mivel ez eldsegiti
a projekt artalom és haszon szempontjabdl torténd hatékony elemzését.

Noha a kérelemben szerepld hianyos informaciok felteheten késleltetik a projekt értékelését,
a tulzottan részletes és sokrétii adatmennyiség tobbnyire szintén késéseket eredményezhet.

A tagallamok az elmult iddszakban olyan eszkozoket dolgoztak ki, amelyek segitséget
nyujtanak a kérelmezoknek az €16 allatok tudomanyos eljardsokban vald felhasznalasara
irdnyul6 kérelmek Osszedllitdsdhoz. A leggyakoribbak ezek koziil a kdvetkezdk:

e formanyomtatvdany, amelynek kérdései a valaszok kifejtését és az egyes szempontok

megfeleld mérlegelését 1génylik (szemben az egyszerli jelolonégyzetes
megkozelitéssel),

e irdnymutatds az egyes kovetelmények tekintetében kért tdjékoztatds jellegére
vonatkozoan.

Példak a projektkérelmekkel kapcsolatban felmeriilt problémdkra

e Az eldnyok megfeleld ismertetésének elmulasztasa

" Projekt: a projekt meghatdrozott tudoményos cél(ok)bél végrehajtott koherens munkaprogram, amely egy
vagy tobb eljarast foglal magaban. A projektek méretiiket és Osszetettségiiket tekintve jelentdsen eltérhetnek
egymastol, igy egyarant projektnek mindsiil az egyetlen fajtol, egy tudos altal torténd vérvétel, valamint egy
teljes szervezeti részleg gydgyszerkutatdsi programja is, amelyben szdmos tudds, tobbszords Osszetett eljarasok
és sok kiilonféle allatfaj érintett.

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Consensus document.pdf.

2 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Recommendations %20for%20NTS.pdf.
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- a kutatdsi program tagabb Osszefiiggésének (és az érintett projektnek a kutatasi
program egésze szempontjabol vett lehetséges haszndnak) hidnya;

- az elsésorban az alapkutatas terén jelentkezd elonyok nem megfelelé mdédon
torténd ismertetése vagy kifejtése;

- a lehetséges elonyokre vonatkoz6 megalapozatlan/irredlis allitasok;
- az eldnyok nem kapcsolodnak a kérelemben feltiintetett célokhoz;

- annak az idépontnak a hidnya, amikorra az elényok varhatéan jelentkeznek
(amennyiben az eldre jelezheto).

A siker valdszinliségére — azaz a projekthez kapcsolodd célok elérésének
valdszinliségére — vonatkoz6 megfeleld tajékoztatas elmulasztisa

- nincs tajékoztatds a csoport (vagy a létesitmény) elééletére vonatkozoan
(példaul korédbbi tapasztalatok, kapcsoldd6 publikédcidk, rendelkezésre 4allo
er6forrasok, tobbek kozott allatok szédmara kialakitott Iétesitmények és
finanszirozds), amely megkonnyitené a siker valdszintiségének értékelését;

- a munka indokolasa nem kellden strukturalt, hianyoznak a f6 sikermutatdk, a
projekt nem kellen célzott és relevans;

- az informacidk nem elég részletesek ahhoz, hogy lehetévé tegyék a siker
valoszinliségének értékelését;

- az 4allati modelleknek (€s adott esetben a géntechnoldgidval médositott allatok
felhaszndldsanak) és kivalasztasuk okdnak nem elég részletes ismertetése;

- hidnyos tdjékoztatds arrél, hogy az eljardsok hogyan jarulnak hozza a projekt
célkitlizéseihez.

A ,,harom R” alkalmazésanak nem megfeleld modon torténd ismertetése

- Nem 4all rendelkezésre kell6 mennyiségli informacié annak megitéléséhez,
hogy a helyettesités, a csokkentés és a tokéletesités (replacement, reduction,
refinement) mindhdrom elvét figyelembe vették-e — példaul nem tdjékoztatnak
az artalmak tudomdnyos céloknak megfeleld minimumra torténd
csOkkentésének mddjardl, és nem indokoljdk azokat a koriilményeket, amelyek
esetén nem alkalmazzdk az elismert bevdlt gyakorlatokat, példdul a
fajdalomcsillapitast vagy a tarsas elhelyezést.



Az artalmak megfelel6 becslésének a hianya
- az allatokon végzett eljardsokat nem ismertetik elég részletesen ahhoz, hogy
fel lehessen mérni az egyes allatokat érd artalom mértékét;

- az artalmak jellegérdl és mértékérdl, illetve az allatjoléti értékelésrdl vagy a
kiméletes végpontokrél nem nydjtanak tdjékoztatast.

A projektre iranyulé kérelem

A projektre iranyulo kérelmek iirlapjainak alkalmazdsa

A projektekre iranyuld kérelmek drlapjai hasznosak lehetnek, ha azokban a megfeleld

kérdések szerepelnek.

Az trlap két fontos célt szolgal:

- a projektre vonatkozd pontos, teljes, valdsdgos, relevans ¢és iddszerii
informéciok biztositdsadnak eldsegitése;

- a kérelmezd 0sztonzése arra, hogy a tudoméanyos munka valamennyi elemét,
valamint a ,.,harom R” elvének alkalmazdsi modjat és koriilményeit egyarant
mérlegelje.

Az urlapok alkalmazasaval kapcsolatos altalanos megfontolasok tobbek kdzott a kovetkezok:

Az eldontendd kérdések és a jelolonégyzetek haszndlatit azokra az esetekre kell
korldtozni, amelyekben nincs sziikség tovabbi pontositasra.

Az tirlapoknak gondolatébresztd kérdéseket kell tartalmazniuk — a ,,fejtse ki, hogyan”,
»indokolja, miért”, ,,ismertesse”, ,,szemléltesse”, ,,mutassa be” kifejezések segitenek a
helyesen megfogalmazott és hidnytalan kérelem 6sszedllitasdban.

A maximalisan ajanlott sz6szam arra 0sztondzheti a kérelmezdket, hogy a 1ényeges és
vonatkoz¢é informdcidkra fektessék a hangsilyt — egyuttal azt is elismerve, hogy egyes
Osszetett kérelmek esetében ezek tullépése megengedett.

A tudomanyos hipotézisek és indokok megismerése €s ellendrzése elengedhetetlen a
projekt lehetséges elOnyeinek ¢€s azok megvaldsitasanak a valdszinliségéhez
kapcsolddo értékeléshez.

A (finanszirozds-/tdmogatasigénylési célt szolgdld) tudomanyos értékelés Gnmagaban
ritkdn tesz eleget a projektértékelési kovetelményeknek. Ebben nem feltétleniil
szerepelnek olyan fontos szempontok, mint az etikai megfontoldsok, a tarsadalmi
elényok felmérése vagy a ,,harom R” elvének alkalmazasa.




e Fontos az egyszerll és konnyen érthetd nyelvezet hasznalata.
A projektekre iranyulo kérelmek részletessége

A projektekre iranyulo kérelmek részletességét tobb tényezd befolyasolja. Ezek egy egyszeri
trlapon, tovabbi magyarazd iranymutatas nélkiil nehezen szemléltethetok. Az egyes
projekttipusokra vonatkozodan célszerti lehet kiilonb6z6 tirlapokat kidolgozni.

A tijékoztatds részletessége tekintetében az aldbbi szempontokat kell mérlegelni a
projektekre iranyuld kérelmekhez tartozo6 tirlap(ok) tervezésekor.

o A részletesség mértéke az aldbbiak fliiggvényében eltérhet:
- A projekt tipusa (példaul jogszabaly altal eléirt munka, alapkutatas, oktatas);
- az allatok faja és szama, valamint érzékelési képességiik;
- a projekt mérete, 0sszetettsége €s Ujitd jellege (példaul eldzetes vizsgalatok);
- a projekt idétartama;

- a projektben alkalmazott eljarasok varhat6 sulyossédga.

e Tobbek kozott az aldbbi elemek részletessége nem kiilonbozhet:

- a ,harom R” alkalmazasa (példaul tokéletesités, kiméletes végpontok és
fajdalomcsillapitas alkalmazasa, elhelyezési és gondozasi gyakorlatok);

- az egyes eljardsok, valamint az, hogy a kapcsol6dd stlyossdgi besorolds
miként jelenik meg a bevont allatok szamdban, ami kulcsfontossdgu a projekt
sordn vart Osszes artalom értékeléséhez. Az egyes eljardsok sulyossagi
besoroldsa az egy eljdrasba bevont egyetlen allatot érinté legrosszabb
forgatokonyvon alapul. A projekthez kapcsolodoé drtalmak ismertetéséhez és
értékeléséhez a kérelemben a projektbe bevont valamennyi dllat tekintetében
fel kell tiintetni a ,,varhato” sulyossagot.

Még a megfelelden kialakitott formanyomtatvdny és a hasznos irdnymutatds ellenére is
el6fordulhat, hogy az értékeldnek tovabbi informacidkra van sziiksége — ennek az az oka,
hogy a projekt tartalmdnak atfogé jellege megnehezitheti a sziikséges informacidk
szabvdnyos formanyomtatvanyon torténd benyujtasat, ezért bizonyos esetekben eseti alapu
célzott iranymutatast kell nygjtani. Az ilyen egyeztetést lehetdség szerint a projektre irdnyuld
kérelem benytjtasait megelézéen kell megszervezni, hogy a kérelemmel egyidejlleg
benyujtott tovdbbi informdcidk vagy pontositds biztositdsdval megkonnyitsék a
projektértékelési folyamatot.
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Nyilatkozatok haszndlata

Egyes tdjékoztatdsi kovetelmények esetében indokolt lehet nyilatkozatokat haszndlni;
ilyen példaul a III. mellékletben szerepld elhelyezési feltételeknek valé megfelelés vagy a
projektben kozremiikodo személyzet szakértelme.

Meg kell jegyezni, hogy a tagdllamok eltér6 megkdzelitéseket alkalmazhatnak a
projektekben részt vevd személyek szakértelmének biztositdsa érdekében. Ezek egyike
példaul annak eldirasa, hogy a projektben kozremiikodd Osszes személy nevét fel kell
tiintetni a kérelemben. Egy tovdbbi megkozelités a létesitményen belill a szakértelem
meglétéért felelds személy nyilatkozatanak hasznalata. Az elébbi megkozelités
komolyabb adminisztrativ teherrel jar, kiilondsen, ha az engedély moddositdsait a projekt
id6tartama alatt (akar 5 év) minden alkalommal jova kell hagyni, amikor a megnevezett
személyek valtoznak.

Az alkalmazott médszertdl fiiggetleniil a projektre irdnyuld kérelemben kiilon kérdésben
kell megerdsitést kérni a projektben kozremiikodd személyek szakértelmét és azt illetden,
hogy ezt miként szavatoljak.

Egyedi kérdések megfogalmazdsa

A projekt céljanak

- meg kell hatiroznia a f6bb vizsgdlando tudomanyos kérdéseket;

- tartalmaznia kell a projekt 5. cikk szerint részletezett céljait;

- SMART - azaz specifikus, mérhetd, teljesithetd, realis és teljesitési idohoz kotott
— célkitlizéseket kell alkalmaznia.

A projekt céljai:

e Jogszabaly altal eldirt vizsgalatok

o vizsgalati vagy szurési projektek eset€ben: tiintesse fel a vonatkozd

jogszabalyi eldirasokat vagy szabalyozasi titmutatdkat;

o szolgaltatdsi vagy termelési projektek esetében (példaul

vérkészitmények/antitestek, UGj  genetikailag ~ mddositott  vonalak
eldallitdsa): adja meg az engedély idétartama sordn varhatd, a szolgaltatas
vagy a termék iranti kereslet mértékét.

e Alapkutatis

o A projekt kiindulépontjaként felhasznalni kivéant legujabb ismeretek.
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o A projekt hogyan jarul hozz4 a tudas fejlesztéséhez.

Meg kell nevezni a kordbbi projekt(ek) keretében megvaldsitott célokat (ha
vannak ilyenek): a megtett eldrelépés Osszefoglalasa és az e projekt révén

elérendd konkrét célok megjeldlése.

A tudoményos hatteret, érveket/hipotéziseket tomoren kell megfogalmazni, és
hivatkozasokkal/szakirodalmi attekintéssel kell alatamasztani.

o legfeljebb 10 Iényegi referenciaszoveg és/vagy szabdlyozdsi irdnymutatds
felsoroldsa, amelyek igazoljdk a munka sziikségességét és/vagy a fent
ismertetett eldnydket, valamint a javasolt egyedi modellekhez kapcsol6dé
relevans hivatkozasok,

o a f06 keresési forrasok és keresési idopontok feltiintetése.

A projektekre irdnyuld kérelmekben tobbnyire néhany, a timogatasi kérelmekben
nem kért informdaciot is meg kell adni; egyértelmiien indokolni kell példaul az
allatok javasolt felhaszndldsat, és Osszefiiggésbe kell hozni azt a tudoményos
programmal.

Varhaté tudomanvyos haszon, az oktatasban betoltott szerep vagy az allatok

felhaszndalasat eldird jogszabaly

Melyek az elonyok, kik részesiilnek ezekbdl, hogyan és (ha meghatdrozhatd)
mikor valésulhatnak meg az eldnyok?

Annak elismerése, hogy az alapkutatds egyes teriiletein az ismeretek bdvitése
onmagaban is megfeleld cél lehet — ennek azonban lehetdség szerint az

eredmények terjesztéséhez (a szellemi tulajdonra is figyelemmel) és lehetséges
hosszabb tavu elényokhoz is kapesolédnia kell.

Az éllatok oktatdsi és képzési célu felhaszndldsa esetén mérlegelni kell a
képzésben részt vevok tipusat és azokat az ismereteket és készségeket, amelyekre
kés6bbi palyafutasuk soran feltehetden sziikségiik lesz.

A munkaprogramnak legalabb a kovetkez6 informaciokat kell tartalmaznia

Miért nem valosithatok meg a célkitlizések az allatok felhasznéalasa nélkiil.
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e Hogyan jarul hozzd az ex-vivo/in vitro munka az in vivo munkahoz.

e A modell kivélasztdsa; miért ezt tekintik a legrelevdnsabbnak és a legjobban
alkalmazhaténak.

o Az atfogd célkitlizések ¢és a felhasznalni kivant allatok/modellek kozotti
Osszefiiggések — mely tudomdnyos vizsgdlatok és hogyan jdrulnak hozza a
célkittizés(ek) eléréséhez.

e Az egyes projektosszetevok kozotti kapesolat és a munkafolyamat ismertetése.

Az 1. fiiggelék azokat az egyes elemekre vonatkozé — elsdsorban az irdnyelv
VI. mellékletéhez és a mentességre irdnyulé kérelmekhez kapcsolédé — eldre
megfogalmazott kérdéseket tartalmazza, amelyekre a projektre irdnyuldé kérelemben
valaszt kell adni. Ezek a szemléltetd kérdések segitséget nyujthatnak a hataskorrel
rendelkezd hatdésagok szadmara a projektengedélyt kérelmezdok altal alkalmazandd
tirlap(ok) kidolgozésa soran.

A projektértékelés folyamata (ki/hogyan)

Az eredményes projektértékelési folyamat alapjdul szolgdlo elvek

1. Megfelel6 tudoméanyos és technikai szakértelem megléte — a ritkdbb tudomanyos
szakteriiletek szakértdihez vald hozzaférést és a 38. cikk szerinti valamennyi
kovetelmény megfeleld teljesitését is ideértve

2. Partatlansdg — az 6sszeférhetetlenség hianya

3. Ardnyossag

4. Kovetkezetesség

5. Hatésossag

6. A folyamat atlathatésdga

7. Fiiggetlen fellebbezési eljardshoz val6 hozzaférés

8. A projektértékelés tagabb Osszefiiggéseinek és az értékelésre vonatkoz6
kovetelményeknek a részletes ismerete, kiilonos tekintettel az &artalom-haszon
elemzésre.

9. Elegendd forrasok
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10. A helyi kultira és gyakorlatok ismerete a munkavégzés helye szerinti
létesitményekben

A projektértékelés folyamata sordn alkalmazott modellek

Nemzeti testiilet: valamennyi kérelmet megvizsgilja — az 4llatok kisérleti céli
felhaszndldsa, azaz a tudomdnyos kutatds (valamint az alternativ mddszerek), a
tudoményos eljarasok, az allattartds és -gondozas, az dllatgyogydszat, az allatvédelem
és -etika terén szakértelemmel rendelkezd személyekbdl all.

A testiilet Osszetétele lehetévé teszi azon személyek lemonddsét, akik esetében
Osszeférhetetlenség all fenn.

Nemzeti értékelés/feliigyelet: valamennyi kérelmet megvizsgdlja — sziikség esetén
rugalmas modon tovabbi szakértok kérhetdk fel. A tagallamok alkalmazéasiban allo
olyan személyek, akik esetében nem all fenn Osszeférhetetlenség, és allatokon végzett
kutatdsra megbizast nem ado, illetve ilyen kutatast nem végzd szervezeti egységnél
dolgoznak.

Regionalis testiiletek: az adott régioban taldlhaté létesitmények daltal benyujtott
kérelmeket vizsgaljak — Osszetételiik hasonld a nemzeti testiiletekéhez.

Helyi vizsgalati testiiletek: a regiondlis testiiletekhez hasonld, de kisebb foldrajzi
terlileten beliil talalhato 1étesitmények kérelmeit értékeld szervek.

Létesitményen beliili vizsgalati testiilet: a projektértékelési folyamatban a helyi
nézdpontok érvényesitésével tAmogatja és javitja a projektekre iranyuld kérelmeket.

Az emlitett elvek gyakorlati alkalmazdsa

A 38.cikkben foglalt kovetelmények, valamint az eredményes projektértékelés
szempontjabol 1ényegesnek tekintett tovabbi tényezdk teljesiilése érdekében tobb kiilonb6zo
megkozelités alkalmazdsara van maéd.

1. A megfelelo szakértelem megléte

A projektértékeléshez kiilonféle szakmai ismeretekre van sziikség, a vizsgalt tudoméanyos
szakteriiletek és a helyettesités, a csokkentés és a tokéletesités terén a szakteriiletekhez
kapcsol6dé eredmények ismeretét, valamint a kisérlettervezési, illetve dllat-egészségiigyi,
allatgondozasi €s allatjoléti ismereteket is beleértve. Egyes vizsgdlt teriiletek rendkiviil
specialisak, amelyekrdl csak néhany szakértd rendelkezik kelld tudassal ahhoz, hogy fel
tudja mérni az éllatok felhaszndldsara vonatkozé tudoményos érvek megalapozottsagat és
a siker valosziniiségét. Ezért hozzaférést kell biztositani a szaktudéas tobb teriiletéhez,
amely sok esetben konnyebben elérheté nemzeti vagy regionalis struktira keretében, mint
helyi szinten.
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A folyamat sordn az egyes szempontoknak kiegyensulyozott médon kell érvényesiilniiik,
a tudomdnyos és az allatjoléti érdekeket egyarant figyelembe véve, valamint lehetdség
szerint egy fiiggetlen nézOpont bevonasaval.

2. Partatlansag — az osszeférhetetlenség hianya

A projektértékelést a szellemi tulajdon és a bizalmas informécidk védelmére
figyelemmel, részrehajlds nélkiil kell végezni, és a feladatot végrehajté hatdskorrel
rendelkez0 hatosag esetében nem allhat fenn 6sszeférhetetlenség.

A kérelmezd megnevezésének mellézése segithet megelézni az  esetleges
osszeférhetetlenségek kialakuldsat.

A projektértékelési rendszerekben részt vevd Osszes érdekeltet Osszeférhetetlenségi (és
titoktartdsi) nyilatkozat megtételére kell 0sztonozni, a feladatkorok leirdsdban pedig
ismertetni kell a partatlansag biztositdsdnak modjat.

Laikus tagok’ bevonasa elSsegitheti a partatlansag és az Osszeférhetetlenségtdl vald
mentesség biztositasat.

A dontéshozatali modszer kivalasztdsa szintén szerepet jatszhat a partatlansag
szavatoldsadban: egyszerli tObbségi szavazas — adott esetben a kisebbségi vélemény
rogzitésével — szemben az egyhangu dontéshozatallal.

Meg kell vizsgélni a kozremiikodok hatterét és dijazdsat is, mivel az befolydsolhatja a
partatlansagot.

3. Aranyossag

Minél atfogobb a vizsgélati hatdskor €s minél nagyobb az elbirdlt kérelmek szdma, anndl
egyszeriibb bizonyos mértékii ardnyossdg alkalmazasa. Ezzel szemben a kevesebb
kérelmet elbirdlé folyamatok keretében valoszinlileg nehezebb koz6s aranyos
megkozelitést kialakitani.

A részletesség sziikséges mértékének meghatarozasakor figyelembe vehetd tényezok
tobbek kozott a kovetkezok:

« aprojekt tipusa (jogszabalyi el6iras / dltalanos termelés / alapkutatés /
oktatas);

» az dllatok faja (és szdma) — az érzékelés képességének mértéke;

» aprojekt mérete, Osszetettsége €s Ujito jellege (példaul dj/kisérleti
vizsgalatok);

* aprojekt idOtartama;

* aprojektben alkalmazott eljardsok sulyossiga;

« akérelmezd vagy a létesitmény kordbbi tapasztalatai (elért eredményei ).

? Laikus tag = az érintett témakorhoz kapesolodo specialis vagy szakmai tudassal nem rendelkezé személy.
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Kockazatalapa megkozelités is alkalmazhato. Err6l az ,,Az artalom-haszon elemzés
modja” cimi szakasz nyujt részletesebb tajékoztatast.

4. Kovetkezetesség

A dontéshozatali folyamat kovetkezetessége fontos feltétele annak, hogy a kérelmezdk
bizzanak abban, hogy kérelmiiket tisztességes moddon birdljdk el. Ez kiilonds
jelentdséggel bir az Unid tudomanyos kozosségén beliili egyenld feltételek megteremtése
szempontjabol, ahol a projektek engedélyezését hasonlé megkozelités szerint kell
végezni, és annak kozel azonos eredményekkel kell zarulnia.

A tapasztalatok és az elbirdlt kérelmek szdmdnak novekedésével varhatéan javul a
kovetkezetesség.

Helyi szinten komoly nehézséget okoz a kérelmek egyes tipusaihoz vagy az egyes
tudoményos szakteriiletekhez kapcsolédé artalmak és haszon elemzésének Osszevetése,
mivel a vizsgalt kérelmek gyakran csak egy sziik teriiletet Olelnek fel. A nemzeti vagy
regionalis ellen6rzés megkonnyiti az Osszehasonlitast, €s lehetévé teszi a kiilonbozd
tipustt artalmakkal ¢és eldnydkkel kapcsolatos tapasztalatszerzést, valamint azok
megismerését €s sulyozasat.

A kovetkezetesség megfeleld kozos képzési programok, valamint a projektértékelésben
kozremiikodé személyek korében folytatott informaciocsere, személyzeti cserék és a
gyakorlatok megosztdsa révén javithatd. A nemzeti bizottsdg (49. cikk) szintén
mérlegelheti a projektértékelés kovetkezetességének javitdsa terén valo szerepvallaldst.

Helyi szinten talan biztositott a ,kdvetkezetes megkozelités és eredmények”, fontos
azonban ¢életre hivni kozOs nemzeti eldirasokat népszeriisitd, informacidcserére ¢€s
-megosztasra szolgalé mechanizmusokat, maskiilonben a kérelmezdk egyfajta ,,foldrajzi
lottojaték™ részeseivé valnak.

A kozos megkozelités ellenére az egyes eljards- €s projekttipusokra vonatkozo eltérd
helyi, regionalis és nemzeti megkozelitések miatt nem valdszinii, hogy valaha is egységes
eredmény sziiletik. A hatarozatokat és azok okait azonban megfelelden kell indokolni €s
dokumentélni, hogy pontosan kideriiljon, hogyan jutottak el az egyes eredményekig.

5. Hatasossag

Az értékelési folyamatot ugy kell megtervezni és irdnyitani, hogy biztositani lehessen a
41. cikkben az engedélyezési hatarozatok tekintetében eldirt hataridok betartasat.

A kérelmezdk és az értékelok szamara kulcsfontossagii a ,hidnytalan és megfeleld
kérelem” biztositdsa, amelyhez segitséget jelenthet egy megfeleléen kialakitott
formanyomtatvany, valamint helyi tandcsadok, példdul a kijeldlt dllatorvos €s az allatok
jolétének és gondozasanak ellendrzéséért felelos személy észrevételei. Egyes rendszerek
tevékenyen 0sztonzik a projektet értékeld személlyel (személyekkel) vald kapcsolattartast
a kérelem Osszedllitisa sordn, a lehetséges mértékben biztositva, hogy a sziikséges
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javitasokat és pontositidsokat még a benyujtas eldtt el lehessen végezni. A hatékony
projektértékelés idealis esetben a projekt oOtletének felvetésétdl kezdddo, kétiranyu
kommunikécién alapul.

6. A folyamat atlathatésaga

A projektértékelés folyamatdnak atlathatonak kell lennie. Az dallatok tudomdnyos
eljarasokban torténd felhasznalasdban érdekelt feleknek tisztdban kell lenniiik a
folyamatra vonatkozé kovetelményekkel (a kérelem kidolgozdsanak mddja, a
benyujtandd informéciok), ismerniiik kell a projektértékelési folyamatban kézremiikodo
hatésdgokat (a projektértékelés szerkezetét), valamint az értékelés elvégzésének maodjat.
Ez kiilonosen a tdjékoztatdsi kovetelményeknek és a dontéshozatal mddjanak jobb
megértéséhez nyujt segitséget a kérelmezok szamara. A projektértékelést kovetd
elutasitds esetén célszerli megindokolni a dontést a kérelmezd szamara.

A projektértékelési folyamat megfeleld ismeretének biztositdsa érdekében a tagdllamok
mérlegelhetik a folyamatra €s az értékelési kritériumokra, tobbek kozott a kérelemhez és
az értékeléshez hasznalt formanyomtatvanyokra vonatkoz6 nemzeti irdnymutatdsok
kozzétételét.

7. Hozzaférés fellebbezési eljarashoz

A projektértékelést kovetden sikertelen kérelem esetén fellebbezési eljarast kell
biztositani, amely az eredeti projektértékelésben kozremiikodd személyektdl fliggetlen
folyamat keretében lehetdvé teszi a hatarozat feliilvizsgalatat.

8. A projektértékelés tagabb oOsszefiiggéseinek és az értékelésre vonatkozo
kovetelményeknek a részletes ismerete, kiilonos tekintettel az artalom-haszon
elemzésre

A projektértékelésben kozremiikodd személyeknek ismerniiik kell a projektértékelés
koriilményeit, elveit és kritériumait, hozza kell tudniuk jarulni a kovetkezetes
projektértékelési megkozelitéshez, valamint képesnek kell lenniiik tdjékozott, partatlan és
indokolt vélemény megfogalmazdsara és kozlésére.

Az ¢értekeldoknek képzésben kell részesiilnilik az értékelési folyamattal kapcsolatban,
kiilonos tekintettel a projekt célkitiizéseinek, a ,,harom R” alkalmazéasanak és a stilyossagi
besorolasra vonatkozo értékelés elbiralasanak, valamint az artalom-haszon elemzés
lefolytatasanak médjara.”

4

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education _training/hu.pdf
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9. Elegendo forrasok

Az értékeldk szamdara hasznos forras tobbek kozott a tudomanyos keresémotorokhoz vald
hozzaférés — elsdsorban a helyettesités, a csokkentés és a tokéletesités vonatkozasaban —,
kiilonboz6é adatbazisok ¢és, ha ez sziikséges, igazgatdsi tamogatas, valamint tovabbi
szakértoi bazisokhoz valo hozzaférés.

10. A helyi kultira és gyakorlatok ismerete

A projektértékelés folyamata sordn fontosak a helyi ismeretek. Ezek az informdacidk
feltiintethetok a kérelemben. A 1étesitménynek biztositékot kell nytjtania arrél, hogy
megfeleld szakértelem és eszkozok allnak rendelkezésre, valamint a helyi eldirasokrol
példaul az adagoldsi / mintavételi eljarasrdl vagy az allatjolét értékelésérol.

Kiilonféle modszerek vizsgdlata

Nincs egyetlen javasolt modszertan vagy struktira, az egyes megkdzelitések erdsségeit €s
hianyossagait azonban megfeleléen figyelembe kell venni a tisztességes és megbizhato
értékelési folyamat biztositdsa érdekében, amely eleget tesz az irdnyelvben foglalt
kovetelményeknek és Unid-szerte kovetkezetes.

Fontos elismerni az egyes rendszerek esetleges korlatait, és olyan intézkedéseket kell hozni,
amelyek ezek javitdsat szolgaljak.

1. Nemzeti rendszerek / feliigyelet
Erdsségek
e Partatlansag/az 0sszeférhetetlenség hianya;

e az ¢rtekelésre benyujtott projektek jelentés mennyiségének koszonhetd
kovetkezetesség és aranyossag;

e rendelkezésre 4ll6 szakértelem — széles korli gondozasi, allatorvosi,
kisérlettervezési és tudomanyos szakteriiletekhez kapcsolddo szaktudés;

o feliigyelet — feltehetden jol ismeri a helyi kultirat és gyakorlatokat.
Lehetséges hianyossagok

e A nemzeti testiileteknek a helyi viszonylatokat illetden tdjékoztatasra, példaul a
projekt végrehajtasat végzd létesitményen beliili elhelyezéssel és gondozdssal
kapcsolatos tapasztalatokra/szakértelemre van sziikségiik. Az éllatjoléti testiilet
(26. cikk) a helyi szempontok képviseletével mozdithatja el6 a folyamatot.

o Fiiggetlen fellebbezési eljarashoz vald hozzaférésre van sziikség.
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2. Regionalis / helyi szintii projektértékelés
Erésségek
o Pirtatlansdg/az 6sszeférhetetlenség hidnya;
e akovetkezetesség €s az ardnyossag a kérelmek mennyiségétol fiigg;
e ahelyi testiiletek helyi ismeretei;
e nemzeti szintl fellebbezési eljaras biztosithato.
Lehetséges hianyossagok

e A helyi ismeretek az egyes Iétesitmények szintjétdl tavolodva egyre nehezebben
hozzaférhetok.

o A kovetkezetesség €s az ardnyossdg a helyi szinthez kozeledve gyengiil, mivel a
nemzeti szintlinél kisebb a merités a kérelmekbdl.

e A nemzeti szinthez viszonyitva korlatozottabb hozzaférés a szakértelem kiilonféle
teriileteihez.

3. Létesitményen / intézményen beliili projektértékelés
Erosségek
e Helyi ismeretek.
e Regiondlis vagy nemzeti szintli fellebbezési eljaras biztosithato.
Lehetséges hianyossagok

e Partatlansdg/az  Osszeférhetetlenség hidnya; rendkivill nehéz az idevagd
kovetelmények teljesitése, példaul a kutatdsi programnak az intézmény hirneve, a
késObbi finanszirozas stb. szempontjabodl vett jelentdésége egyarant befolyasolhatja
az intézménynél dolgozé személyeket, koztiik az értékeldket is.

o A sziikséges mélységli szakértelem meglétének hianya.

o Kovetkezetesség/aranyossdg — mivel a projektek varhatéan viszonylag sziik
szakmai teriiletet Olelnek fel, igen nehéz kovetkezetességet elérni és kozos
megkozelitést alkalmazni, ami azzal jar, hogy az intézmények kozotti nagyfoki
eltérések lehetnek.

Az értékelést eseti alapon kell elvégezni. Az 59. cikkben eldirtak szerint a
tagdllamnak minden esetben igazolnia kell, hogy a kijelolt (tobbek kozott a
projektértekelést végzd) testiilet esetében nem meriil fel érdekellentét a feladatai
elvégzése tekintetében. Kiilsd, fliggetlen kozremiikodés nélkiil a kizarolag a

19



kérelmezd 1étesitménynél dolgozd személyzet altal végzett intézményi vizsgdlati
eljaras nagy valosziniiséggel nem tesz eleget az iranyelv 38. cikke (4) bekezdése és
59. cikke szerinti kovetelményeknek.

A projektértékelés folyamatdaval kapcsolatos tovabbi észrevételek

Az egyhangi dontéshozatal idedlisnak tekinthet6. Konszenzus hidnydban azonban
el6fordulhat, hogy a testliletnek egyszerii tobbségi szavazdst kell alkalmaznia. Ilyen
koriilmények esetén az eltérd véleményeket nyilvantartasba kell venni.

Célszert lehet kiilso, laikus tag bevonasa, feltéve, hogy biztosithato a titoktartas. A laikus
személy feladata az etikai és tdrsadalmi megfontoldsok figyelembevételének szavatoldsa, a
,harom R” tekintetében azonban — a sziikséges szakmai ismeretek hidnya miatt — nem
feltétleniil tudja betolteni ezt a szerepet.

A projektértékelésben kozremiikodd személyeknek kotelezettséget kell vallalniuk a ,,harom
R” ¢és az dallatok tudomdnyos eljardsokban vald felhasznéldsa hatékony végrehajtasdnak
elémozditasara. Ez a projektek értékelését végzéd megfeleld személyek meghatarozasara
iranyulo hivatalos kérelmezési eljaras keretében 6sztondzheto.

Elengedhetetlen a projektértékelésben részt vevok kozotti egyeztetés — altalaban keriilni kell
a projektértékelés elszigetelt moddon vagy kizar6lag e-mail valtdsok 1tjan torténd
végrehajtasat.

A mentességeket, valamint a ,,harom R” alkalmazasat alatamaszté tudomanyos
indokok értékelése

A mentességek alapjdul szolgdlo tudomdnyos indokok értékelése

Az irdnyelv tobb cikke is eldirja, hogy kiilon tudomanyos indokolassal kell alatdmasztani
példaul egyes allat- vagy eljarastipusok alkalmazdsanak engedélyezését.

Bizonyos koriilmények esetén az indokok maguktdl értetdddek; példaul akkor, ha egy
veszélyeztetett fajra vonatkozdan a faj védelmét célz6 tudomanyos vizsgalatot végeznek: az
informdcidk szervesen kapcsolédnak a tudomdnyos célhoz, ezért azokat az 4tfogd artalom-
hasznon elemzésben figyelembe veszik, azaz a tudomanyos célkitlizések nem valosithatok
meg az adott faj felhasznéldsa nélkiil.

Sok esetben azonban egyértelmli 6nallé tudoményos indok alapjan kell igazolni egy adott
allatfaj/eljaras sziikségességét.

A projektértékelés szempontjdbol a kérelmezdnek egyértelmiivé kell tennie, hogy a projekt
céljai miért csak az adott allatok/eljarasok alkalmazasaval érhet6k el. Az erre vonatkozd
tajékoztatdsban minden kapcsolodo, adott esetben a projektértékelés soran ellendrizhetd
igazol6 adatra hivatkozni kell. A folyamatban részt vevOk rendelkezhetnek az annak
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meghatarozasdhoz sziikséges szakértelemmel, hogy a projekttel 6sszefiiggésben sziikségesek
és indokoltak-e az ilyen mentességek. Ha ez nem igy van, a projektértékelok szakértelmét
meghalad¢ kiilonleges kérdések tekintetében kiils6 szakértotdl kell tanacsot kérni.

Egyes mentességek elfogadhatdsagat illetden 1étezhetnek bizonyos nemzeti eltérések, példaul
a gazdatlan 4allatok vagy a nem csillapithatd, hosszan tarté fajdalmat atéld allatok
felhaszndldsa esetében. A projektértékeloknek ugyanakkor ismerniiik kell a nemzeti
jogszabdlyokat, igy fel tudjdk ismerni ezeket a kérdéseket, ha azok felmeriilnek a
kérelemben.

Kiilonleges mentességekre irdnyuld kérelmek nyomdn tovdbbi vizsgdlatra lehet sziikség —
példéaul szokatlan egzotikus fajok felhaszndldsa esetén fel kell mérni az azok elhelyezésével
és gondozdsaval kapcsolatos gyakorlatokat.

Folyamatosan meg kell kérddjelezni a ,hagyomanyos” modellek vagy 4llatfajok
alkalmazasat, azaz mérlegelni kell a nem allatok felhaszndlasdval jar6 modszereket vagy
megkozelitéseket, egy mdsfajta, tokéletesitett modell kidolgozasat, illetve a fijdalmat vagy
szenvedést kevésbé érzékeld allatok felhasznalasat.

A ,harom R” alkalmazdasanak értékelése

A kérelemben igazolni kell, hogy figyelembe vették a ,,harom R” (helyettesités, csokkentés és
tokéletesités) elvét, €s azokat a tudoményos célokkal 6sszhangban minden lehetséges esetben
alkalmaztak.

A ,,harom R” megfelel6 alkalmazasanak értékelését az alabbiak segithetik:

e A Kkérelemben benyujtott anyagok ellendrzése — a hivatkozott szakirodalom
attekintése; a kapcsolddo teriileten végzett keresés.

o A sziikséges szakértelem biztositdsa a projektértékelés folyamata sordn

o a ,hadrom R”-re vonatkozd, a kutatdsi teriilethez kapcsol6dd szakértelem
bevonasa;

o a ,harom R”-rel kapcsolatos keresésekre vonatkoz6 naprakész, relevans,
projektértékelknek szant szakmai ismeretek (weboldalak, keresdmotorok’).

e Azon alkalmazasok megkérddjelezése, amelyek esetében rendelkezésre allnak
helyettesitd modszerek, am azokat még nem alkalmazzak.

e Arra vonatkoz6 egyértelmil igazolas, hogy a valasztott modell a legmegfelel6bb, és
hogy annak karos hatasait/stlyossagat a tudomanyos céloknak megfeleld minimalis
szintre csokkentették.

5 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/3r/alternatives_information en.htm
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o A kérelmezd részér6l rendszeres feliilvizsgdlat —mérlegelése / végzése a
legmegfelelobb megkdzelités meghatarozasa érdekében.

e A hivatkozdsok naprakész jellege — annak megerdsitése, hogy a leginkabb naprakész
hivatkozdsokat figyelembe vették.

e A helyi tdimogaté szervezetek (példaul allatjoléti testiilet) szakértelme és tuddsa irdnti
bizalom, amely feltételezi, hogy hozzajarulnak a ,,harom R” elvének a létesitményen
beliili helyes alkalmazdsahoz.

A ,harom R” értékelése az oktatasi és képzési célu projektek esetében

Oktatdsi vagy képzési céld projekt értékelése esetén a ,,harom R” végrehajtasat biztositd
rendszerszintll értékelés részeként az dllatkisérletek alternativdinak alkalmazdsdt, az
dllati tetemeken végzett munkat és vegiil az élé dllatok felhasznalasat magaban foglald
tobbszintli megkozelitést kell alkalmazni:

1. Az allatkisérletek mellGzése
o elmélet;

e eljarasok/modszerek (vagy fizioldgiai reakciok) szemléltetése példaul képek,
videdk vagy interaktiv audiovizudlis eszkozok segitségével;

e a meglévd vizsgalat részeként az eljarast végzd hozzaérté személy
megfigyelése az eljards kozben;

e szakmai/gyakorlati készségek gyakorlésa ,,szimulatorokon”.
2. Allati tetemek felhasznéldsa
3. EI6 allatok felhasznalasa
a) Erzéstelenitéses-tilaltatdsos eljardsba bevont dllatok

» Javasolt az 4llat egynél tobb moddszerrel torténd felhaszndlésa,
mivel az 6t érd artalmak azonosak.

b) Eszméletiiknél 1évo allatok felhasznalasa

= Ha az eljards nem befolydsolja a kisérlet eredményét, vagy nem
érinti jelentésen annak sulyossagat, egy meglévo vizsgalatban részt
vevo allatok felhasznalhatok képzési célra.

= A képzés kezdetén minden esetben ismertetni kell a széban forgd
faj kezelésének megfelel6 modjat.
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Ezenfeliil mérlegelni kell a felhaszndlni kivant allatok eredetét is, példaul hogy
allomanytobbletbdl szarmazo allatokrol vagy befejezett vizsgalatokbdl szarmazo, még
nem leolt dllatokrol van szo.

Az artalmak és a haszon elemzése

A 38. cikk meghatarozza azokat a tényezdoket, amelyeket a projektértékelés soran mérlegelni
kell annak megéllapitdsakor, hogy indokolt-e az allatok felhaszndldsa, valamint hogy az
eljarasokat a lehetd legkiméletesebb és legkdrnyezetkimélobb modon hajtjak-e végre. A
projektértékelés az aldbbiakat foglalja magdban:

e a projekt célkitiizéseinek, vdrhato tudomdnyos haszndnak vagy az oktatdsban
betoltott szerepének értékelése;

e a projekt elemzése drtalom és haszon szempontjabol, azaz annak megdllapitdsa,
hogy az dllatoknak szenvedés, fdjdalom vagy félelem formdjaban okozott drtalmat
indokolttd teszi-e a vdrt eredmény — az etikai megfontoldsokat is figyelembe véve
—, és végeredményben az emberek, az dllatok és a kornyezet javdt szolgdlhatja-e.

Az artalom és a haszon elemzésének megkonnyitése érdekében a kérelemben elegendd
informaciot kell megadni, amelyek alapjan az értékelék megalapozott kovetkeztetésre
juthatnak a projekt soran az allatokat érd artalmak és a varhat6 eldnyok, valamint ez utdbbiak
elérésének valosziniisége tekintetében.

A kérelem formanyomtatvanyan/trlapjan szerepelniiik kell az erre vonatkozé kérdéseknek.
Az elonyok értékelése sordan figyelembe veendo tényezok

A kérelemben eldre kell jelezni és meg kell erdsiteni, hogy a projekt 01j ismereteket nyujt, és
hogy nem meriil fel az allatok tobbszori indokolatlan felhaszndlasa.

A kozvetlen és a kozvetett elonyok meghatarozasa

Milyen elonydkkel jar a munka?

Kik részesiilnek ezekbdl az elonyokbol?

Hogyan részesiilnek ezekbdl az elonyokbdl — milyen hatds vdarhato?
Mikor valosulnak meg az elonyok (ha ez meghatarozhato)?

A lehetséges elonyok jelentOsége és hatasa

Az olyan, korai alkalmazott eldnydkkel rendelkezd projektek — példaul az emberek
egészségének javitdsdra alkalmas Uj vakcina — értékelése, amelyek esetében az elényodk
konnyen felismerhetOk és az érintett betegek szdmaban akar még szdmszertisithetdk is, joval
egyszerilibben elemezhetdk az artalom és a haszon szempontjabol, mint azok a projektek, ahol
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az elsédleges varhatd elony a valamely adott tudomanyteriilethez kapcsolodd ismeretek
bdviilése.

Noha ez nem minden esetben lehetséges, a kutatas hatdsara vonatkozd mennyiségi/mindségi
becslés — példaul az érintett személyek/allatok szdmanak vagy a projekt sikere esetén varhat6
javulds mértékének formdjiban — segitséget nyujthat az értékeldknek.

Az elonydknek kapcsoldédniuk kell a projekt 5. cikkben felsorolt céljaihoz. Ilyen elénydk
lehetnek tobbek kozott a kovetkezok:

e Alapkutatas
o A probléma alaposabb megértése (tudasbdvités — annak elismerése, hogy

fontos valamely ismeretbeli/informdcids hidnyossdg pétldsa).

o A ,tudasbOvitésnek” elsOdleges elonyként Ilehetdség  szerint
kézzelfoghatobb stratégiai célhoz kell kapcsolddnia, még akkor is, ha az
altalanosabb eldnyokre csak a tavoli jovoben lehet szamitani, és azok
kevésbé kiszamithatdk; az eldnydknek tul kell mutatniuk azon, hogy ,,j0
lenne tudni” valamit.

o Az (embereket, allatokat vagy a kornyezetet érintd) javulas mértéke
(szamok; méret és mindség — tdjékozott dontésre van sziikség — a ritka
betegségek elleni gyogyszereket példaul csak néhdny személynél
alkalmazzak, de jelentds hatdst gyakorolnak az egyénekre) és a probléma
altal a tarsadalom szdmaéra jelentett teher (az alap- és alkalmazott kutatds
tekintetében egyardnt).

o A hipotézisekbdl kiinduld alapkutatas elismerése — az értékelésnek meg
kell erdsitenie, hogy a feltevés tudomanyosan megalapozott és realis.

o Az adott tevékenységre nézve kedvezd és kedvezdtlen informéciok
terjesztése egyardnt rendkiviil fontos ahhoz, hogy az alapkutatdssal
biztosithatok legyenek az elényok.

e Biztonsagi értékelés
o Termékbiztonsdg (a termékciklus egészét figyelembe véve).

o Elelmiszer-/takarmanybiztonsag.

e Az emberi/édllategészség javitdsa — lehetdség szerint javitast 6sztonzo intézkedések
biztositasa.

Az eldre jelzett elonyokhoz kapcsolodd tovabbi vizsgalando tényezdk

e A munka aktualitisa és relevans jellege — a munkavégzés szakteriiletéhez
kapcsolddo legijabb hivatkozdsok vizsgalatanak mérlegelése.
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Elismerjiik, hogy a tagallamok eltérd prioritasokat hatarozhatnak meg, ami miatt az egyes
elényokhoz eltérd sulyszamok tarsulhatnak. A tagdllamokon beliili regiondlis eltérések
szintén befolydsolhatjdk a projektértékelés szempontjait (példdul a kornyezet tipusa,
betegségek eldfordulasa). A kovetkezetesség nemzeti bizottsagok altal végzett vizsgalata
feltarhatja ezeket a kiillonbségeket, vagy magyarédzatot adhat rajuk.

»Sulyozhatdk™-e az elényok?

A kiilonbozd tipusu kutatasi programokbol fakadd, nem Osszehasonlithatd és esetenként
elvont eldnyok objektiv sulyozasa igen nehezen megoldhato.

Elfogadott tény, hogy alapkutatds nélkiil a késébbi alkalmazott elénydk tobbsége nem
johetett volna létre.

Mondhatjuk példaul, hogy az €16 allatok oktatasi célu felhasznalasa kevésbé fontos, mint a
gyogyszerek biztonsagossaganak jogszabalyi eldiras szerinti vizsgalata, vagy hogy az
emberek egészségének elonyt kell élveznie az allatok egészségével szemben. Mivel azonban
kozods megegyezés ez iigyben nincs, az dllatok kutatdsi projektekben valé felhasznaldsdnak
elényei nem tehetdk objektiven olyan egyszerii hierarchikus sorrendbe, amely segitséget
nyujthatna az egyes projektek artalom és haszon szempontjdbdl valé értékeléséhez.

A munka ,lényege” az id0 és a hely fliggvényében valtozd szubjektiv értékitélet, amelyet
szamos tényezd, példaul a kultara, a kornyezet, a gazdasagi helyzet, a megszerzett tudas
szintje, az Gjonnan felmeriild, megoldatlan tudoméanyos problémék ¢és etikai megfontolasok
befolyasolnak.

Mindez még inkabb ravilagit arra, hogy az egyes javasolt projektek esetében sziikség van
az elonyok jelentdségének €s mértékének egyedi, eseti alapi értékelésére.
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Az eldényok értékelésének 6 szempontjai

1. Meérlegelje az azonnali / rovid tavu eldnydket (termék, adat, eredmény).
2. Meérlegelje a hosszabb tava elonyoket (termék; sajatos hossza tavu elényok).
3. Meérlegelje az atfogdbb hatast (tudasbovités, alkalmazasi lehetdségek).

Az artalmak értékelése sordan figyelembe veendo tényezok

Az unids szakértéi munkacsoport stlyossagi besorolasrdl és visszahatd hatalyu értékelésrol
sz6106 jelentései (elérhetdk a Bizottsag weboldalan:
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pubs_guidance en.htm)

irdnymutatést nydjtanak a stlyossag értékelésére €s a sulyossdgi besoroldsra vonatkozdan,
valamint szdmos szemléletes példat is tartalmaznak.

Az artalmak projektértékelés soran torténd vizsgalatakor mérlegelni kell a projektben
felhaszndlni kivant Osszes dllatra gyakorolt hatdst — az eljarasok késobbi sulyossagi
besoroldsa az egyetlen dllat esetében vérhatd legsilyosabb hatdson alapul —, eléfordulhat
azonban, hogy erre a hatdsra 100 koziil mindossze 1 allat esetében kell szamitani, de akér
90 4llat is érintett lehet, amiért az allatj6lét szempontjabol Osszességében ,,nagy arat” kell
fizetni. Ezért fontos tudni, hogy az eljardsban felhaszndlt dsszes dllat tekintetében milyen
mértekli stulyossdg varhato, figyelembe véve a kéros hatdsok minimalisra csokkentése
céljabol alkalmazott médszereket.

Az artalmak felmérése soran tobbek kozott az alabbi fobb kérdésekre kell kitérni:

e az dllatok esetében alkalmazott eljarasok;
o az eljarasok gyakorisaga/idétartama;
o akaros hatasok valdszintisége;
o asulyossag mértéke és a stilyossagot enyhitd modszer;
o nyomonkovetési rendszer; az dllatjolét ért€kelésére szolgdld eljardsok;
o kiméletes végpontok és a beavatkozast sziikségessé tevd tényezok;

e afelhasznalt allatok faja/fajtdja/életkora;

e az allatok szdma;

e az allatok sorsa;

o haldl — az allat eredendd értéke; a halal ,,mindsége” befolyasolja az allat
altal atélteket és a sulyossagot;

o az ismételt felhaszndlas vagy 1ijboli kihelyezés kritériumai.
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e jarulékos artalmak — allattartasi és gondozasi gyakorlatok, szallitas.

Az éllatok oktatasi és képzési célu felhaszndldsa esetén az eljardsok sulyossagit az
»erzéstelenitéses-tulaltatasos” €és az ,,enyhe” besorolasu eljardsokra kell korlatozni. A
Bizottsdg ugyanakkor elismeri, hogy ezen 4ltaldnos elv aldl alaposan indokolt ritka
esetekben kivétel tehetd.

Példak az ilyen mentességekre:

e cgy adott eljaras alkalmazasara felkészitd képzésben részt vevo sebész esete, ahol
fontos lehet az eljaras sikerének a labadozasi szakaszban torténd értékelése;

e a jovoében az €16 allatok felhasznalasa helyett alkalmazhato lehetdségekrdl szold
tananyag kidolgozdsa.

Meérlegelni kell ezenkivill a ,kiiszobérték alattinak” mindsiildé moddszerek halmozodéd
hatdsat is, amelyek egyiittes vagy egynél tobb alkalommal torténd (tobbszori) alkalmazas
esetén ,,magasabb” vagy az ,,als6 kiiszobérték feletti” sulyossagot eredményezhetnek.

Nem lehet elégszer hangstlyozni a hozzaértd feliigyelet fontossagat és elérhetévé tételét.
Ezekre a szempontokra kifejezetten ki kell térni és azokat értékelni kell az €16 allatok
oktatasi vagy képzési célra torténd felhasznalasaval jard projektekre irdanyulod
javaslatokban.

A siker valoszintiségének értékelése sordn figyelembe veendd tényezok

Szamos tényez6 befolydsolhatja, hogy egy projektben megvaldsithaték-e a varhato elényok,
amelyeket a projekt elemzése soran kelld6 mértékben figyelembe kell venni. Idetartoznak a
kovetkezok:

o redlis célkitlizések (SMART — specifikus, mérhetd, teljesithetd, redlis és teljesitési
1d6hoz kotott);

e tudomdanyos megalapozottsag;
e atervezett litemezé€s szerinti megvaldsithatdsag;

e megfeleld forrasok biztositasa (pénziigyi forrasok, megfeleld Iétesitmények,
személyzet — tudomédnyos munkatérsak €s gondoz6 személyzet);

e az adott teriileten 4ltaldban és a tervezett munkdhoz kapcsolédé szakteriileten
szerzett tapasztalatok/eldzetes tevékenység;

e kiadvanyok; hivatkozasok;

e cgyértelmiien meghatarozott munkaterv — a valasztott
modszerek/kialakitds/fajok/allati modell;

e publikicios terv;
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e a kérelmezd/kutatdcsoport korabbi projektjeinek visszahatod hatalyu értékelésébol
szdrmaz$ visszajelzéseket fokozottan figyelembe kell venni a siker
valoszinliségének meghatarozasakor.

A projektre iranyulo kérelem értékelése

A projekt hatékony értékelése érdekében az értekeldknek biztosnak kell lenniiik abban, hogy
a benytjtott informdcidk teljesek, pontosak, naprakészek és relevdnsak.

Az éartalom ¢€s a haszon elemzését megeldzden a projekt értékelését végzoknek

1. meg kell gy6zddniiik arrdl, hogy a helyettesités, csokkentés ¢és tokéletesités
lehetdségét egyarant kell6 mértékben figyelembe vették, és a lehetdé legnagyobb
mértékben alkalmaztak;

2. meg kell erdsiteniiik, hogy a javasolt mentességek tudomanyosan indokoltak;

3. tisztaban kell lenniiik a lehetséges elonyokkel, azok jellegével és iitemezésével;

4. meg kell erdsiteniiik a sulyossag mértékét, és szamszertsitenilik kell az artalmakat;

5. véleményt kell formalniuk az allitdlagos elénydk megvalosulasanak valoszintiségérol.

Az artalom és a haszon elemzése

Az artalmak elonyokkel valdé Osszevetése nem egyszerli dontéshozatali folyamat, hanem
kortltekintd vizsgalatot igényel. A megalapozott dontések meghozatalahoz minden Iényeges
informaciot a projektértékelést végzok rendelkezésére kell bocsatani.

Az értékelésnek kelléen kiegyensulyozottnak, megbizhatonak és kritikus szemléletlinek kell
lennie:
e nem feltételezhetd automatikusan, hogy a lehetséges tudoményos eldnydkre
vonatkoz6 éllitdsok minden esetben helytalldak;

e tisztaban kell lenni az allatokat éré valamennyi lehetséges artalommal;

o késznek kell lenni az értékelés sordn a status quo megkérddjelezésére, €és a rosszul
megtervezett és nem kellden atgondolt projektek elutasitasara, valamint

e meg kell kérddjelezni a kulturalis/tarsadalmi/politikai szempontokat, példaul az
idejétmult modszereket vagy az olyan nézeteket, miszerint az dallatoknak nincs
sziikségiik fajdalomcsillapitasra.

Az artalmak és az elonyok osszevetése

Az allatokat érd artalmak értékelésére és ,,sulyozasara” vonatkozdan tobb iranymutatas (és
tapasztalat) létezik, mint az elényoknek tulajdonitott fontossdg meghatdrozdsa terén.
Kiilonosen nagy gondot okozhat, ha az alapveté ismeretek megalapozod projektekhez
kivanunk értéket rendelni.
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Az 1j iranyelvhez kapcsolodo tapasztalatok alakuldsaval néhany éven beliil célszerli lehet

annak feliilvizsgélata, hogy a projektek értékeldi miként hatdrozzdk meg az artalmak és az
elénydk jelentOségét.

A projektértékelés soran harom kiilonallo, de egymassal szervesen dsszekapcsoldodo tényezot:

a varhato elényoket, az allatokat érd artalmakat és annak valoszintiségét kell mérlegelni, hogy

a kérelmezd meg tudja-e valdsitani ezeket az elonyodket.

Altaldnos megjegyzések: elényok

Az emberi egészséggel Osszefiiggd alkalmazas, valamint a betegség fokozott
sulyossaga ¢és az ¢érintett személyek magasabb szdma egyarant jelentGsebb
,elonyt” képvisel.

A szdban forgd betegség kezelésére szolgald meglévd gyogyszerek kivalo érvként
hasznalhatok a jelentds allatjoléti dldozattal jard alkalmazds ellen.

Az emberi lakossagot/kdrnyezetet érintd javulas mértéke (mennyiség/mindség).
Az elényok ,,értéke” dinamikusan valtozik, és azt a politika, tarsadalmi tényezok,
egészségligyi ¢és gazdasagi szempontok befolydsoljak. Mindezek iddvel
modosulnak, igy a tagallamok kozott eltérések alakulnak majd ki.

A hatdsagi vizsgalatok elonyeit azok biztonsagos €s hatékony voltan til nehéz
lehet meghatarozni, ezek elvégzését azonban jogi kovetelmények irjak eld —
minden esetben elvards ugyanakkor, hogy a ,harom R” elvét teljes koriien
végrehajtsik.

Altaldnos megjegyzések: artalmak

A kozvélekedés atalakuldsa befolydsolja egyes eljardsok elfogadhatosagat.

Fel kell tlintetni a , tiltott teriileteket” szemléltetd példakat; ilyen példaul az allatok
sulyos kovetkezményekkel jar6 eljarasokban vald felhasznalasa kis jelentdséggel
bird, nem lényeges kérdések vizsgalata céljabol.

A tudomdnyos megalapozottsidgon tul mérlegelni kell, hogy a veszélyeztetett
fajok, gazdatlan 4llatok és foemlds allatok felhasznalasdbol, az ismételt
felhasznalasbol, a folyamatos felhasznalasbol, a ledlési modszerekbdl stb.
fakadnak-e tovabbi lehetséges drtalmak, ¢s hogy ezek miként kezelhetok.

Altaldnos megjegyzések: az elonyok megvaldsithatésaganak valoszintisithetosége

Az allati modellek megfeleldek és példaul az eredmények emberi allapotra vald
vonatkoztatdsa redlis.

A kérelmez6 egyértelmiien, megbizhatéan és megalapozottan érvel.

A tervezett munkavégzés helye szerinti létesitményen beliili kultdra irdnti
bizalom.

A gazdasagi tényezoket kelld mértékben figyelembe kell venni — példaul egy
ragcsalokra vonatkozé modellrdl a zebraddnidkra torténd atallas az eljards
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tokéletesitésének mindsithetd —, a tovabbra is érvényes ragcsalokutatast nem kell
leallitani, ezzel egyidejiileg azonban Uj infrastruktarat/finanszirozast kell
bevezetni, azt azonban tovabbra is meg kell erdsiteni, hogy a kutatas valdban
indokolt.

Az drtalmak és a haszon elemzésének modja

Minden Iényeges informaciot a projektértékelok rendelkezésére kell bocsatani, és tobb
1épésbdl all6 megkozelités keretében biztositani kell, hogy azok az Osszes indokolast és
magyardzatot tartalmazzak.

Ez az elemzés egyuttal alkalmat ad annak megerdsitésére, hogy az eldnyoket egyértelmiien
ismertették ¢és optimalizaltdk, valamint hogy az artalmakat a célkitizéseknek megfeleld
legalacsonyabb szintre csokkentették.

A folyamat soran tobb ,,modellt” is figyelembe vettek (példdul Viopio et al., 2005), nincs
azonban minden esetben alkalmazhat6 olyan egységes képlet, amely helyettesithetné a
kiilonb6z6 tényezok tapasztalt értékeldk altali teljes korii vizsgalatat.

Vannak, akik a Bateson-kockat (1986) alkalmazzak egyszer(i matrixként a folyamat sordn. Ez
az algoritmus azt javasolja, hogy a szenvedés mért€két Ossze kell kapcsolni a kutatds (a
lehetséges elonyok) jelentOségével ¢és az eldny megvalositdsanak valdszinliségével.
Amennyiben a magas allatjéléti koltségek alacsony jelentdségli kutatdssal és az elényodk
megvaldsitasdnak alacsony valdsziniiségével hozhatok 0Osszefliggésbe, az allatok ilyen
munkiban vald felhasznalasat nem szabad engedélyezni. A szélesebb korti alkalmazas
érdekében azonban az alapkutatds figyelembevételét (példdul a tudasfejlesztés mint
elsddleges elony) be kell emelni a terminologidba.

Az iilésen folytatott egyeztetést kovetden atdolgozott ,kockat” (lasd a II. fiiggeléket)
dolgoztak ki, amelyen szinek jelolik, hogy az drtalom €s a haszon elemzése tekintetében mely
alkalmazasok igénylik a legszigoribb ellendrzést. A szinek az artalmak szintje, az elényok
mértéke €s a siker valoszinlisége kozotti kapcsolatot tiikrozik. Ahol a valtozok talalkozasat
z06ld szin jeloli, a projektértékelés soran kedvezd artalom-haszon elemzésre lehet szdmitani.
Ezzel szemben a sarga és piros szinli kockak esetében valoszinlileg joval részletesebb
vizsgdlatra lesz sziikség.

A Bateson-kocka elképzelése a kutatdsi tervek értékelésének tdmogatdsa céljabol kidolgozott
keretek/képletek tobbségéhez jol illeszkedik.

A célkitlizések jelentésége x A célok elérésének valoszinlisége
Indokolas =

Allatokat érd artalmak
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E harom teriilet alapos ismerete nélkiilozhetetlen a megalapozott hatdrozathozatalhoz.

Az artalmak mérlegelése soran eleve feltételezik, hogy a ,hdrom R” elvét teljes koriien
végrehajtottdk, valamint hogy az artalmakat mar a tudomanyos céloknak megfeleld
legalacsonyabb mértékiire csokkentették. Az elonyok és a siker valoszinlisége tekintetében
megalapozott véleményt kell formalni, megfelelden figyelembe véve az etikai és tarsadalmi
sziikségleteket.

Az értékelés tobbtényezds folyamat, amelyben nincs olyan egyszerli szamszer(isithetd
elosztasi képlet, amely egyértelmii ,,igen” vagy ,,nem” valasszal szolgdlna. Sziikséges az
artalmak/elényok kiilonféle nyilvanos modelljeinek ismerete. Ezek a rendszerek hatékonyan
alkalmazhatdk az egyeztetések sordn annak biztositdsa érdekében, hogy valamennyi kérdést
rendszeresen €s moddszeresen vizsgdljanak, ugyanakkor nem haszndlhatok fel elszigetelt
moddon a benytjtott informéciok intelligens modon torténd értelmezésének helyettesitésére.

Egy ellendrzo lista elosegitené annak biztositasat, hogy valamennyi kérdést megvizsgéljanak,
valamint megteremtheti az értékeléshez sziikséges kdzos adatok 0sszegyliijtésének keretét.

El kell ismerni, hogy a szubjektivitds az elemzés elkeriilhetetlen alkotéeleme, ami a
kovetkezetes elemzés szavatoldsa érdekében kiegyensulyozott Osszetételli kompetens
értekeldi csoport 1étrehozasat, és az értékelés strukturdlt megkdzelitését teszi sziikségessé.

A rendelkezésre all6 kapcsolodd szakértelem birtokdban 1évo, megfelelden képzett Gsszes
értekeld korében folytatott tdjékozott egyeztetés feltehetden megalapozott, megbizhatd és
kovetkezetes eredményekkel szolgal.

Visszahato hatalyu értékelés

Az irdnyelv 39. cikke a visszahat6 hatdlyud értékelésre vonatkoz6 kovetelményeket ismerteti.
A visszahat6 hatdlyd értékelés nem minden projekt esetében kotelezd, €s az iranyelvben
eldirtakon tul (a féemlds allatok felhasznalasaval jar6 és a sulyos besorolasu eljarasokat
magukban foglalé projektek) a tagdllamok donthetnek arrdl, hogy sziikség van-e ilyen
értékelésre.

A visszahaté hatdlyd értékelés rendkiviil hatékony eszkodz, amely eldmozditja az allatok
tudoméanyos célokra torténd felhaszndldsanak kritikus feliilvizsgélatat, meghatirozza a
helyettesités, csokkentés és tokéletesités jovObeni javitasi lehetdségeit, kozzététel esetén
pedig késdbbi vizsgalatok alapjaul szolgdlhat, valamint novelheti az 4tlathatésdgot a
nyilvanossag elott.
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A visszahato hatalyu értékelés elvégzésének elonyei

A kitlizétt célok tekintetében elért projekteredmények, valamint adott esetben a
célok elérésének meghitisulasahoz vezetd okok attekintésének lehetdsége.
A tényleges ¢€s az eldre jelzett artalmak 0sszehasonlitasa.
A ténylegesen felhaszndlt dallatok szdmdnak és a becsiilt szdmoknak az
Osszevetése, valamint az eltérés okainak vizsgélata.
A jovoben esetlegesen tokéletesitendo teriiletek meghatarozasanak lehetsége.
Amennyiben a vizsgdlat sordn problémdk adddnak, az elakadds okainak
elemzésére kinalkozo lehetdség €s a tanulsagok levonédsanak lehetdsége.
A hataskorrel rendelkezd hatdsag feliilvizsgalhatja a projektértékelés/az artalom és
a haszon elemzésének hatékonysagat, amely mindségbiztositasi eszkozként
haszndlhatd, és javitja a kovetkezetességet.
Fokozott atlathatésdg ¢és elszdmoltathatésdg, kiillonosen az eredmények
kozzététele esetén.
Az eredmények terjesztése azok jellegétdl fiiggetleniil’, mivel az tobbek kozott
o eldsegiti a hasonld vizsgalatok tokéletesebb megtervezését;
o noveli a megfeleld felhasznalassal és a legjobb gyakorlatokkal kapcsolatos
tudatossagot;
o bdviti az allatok nem megfeleld felhasznalasaval kapcsolatos ismereteket,
és ezdltal hozzdjarul a csokkentéshez;
o megeldzi, hogy mdasok ismét problémakba iitkdzzenek/elkdvessék a
hibékat;
o segitséget nytjt a hataskorrel rendelkezd hatdésagoknak a projektértékelés /
artalom-haszon elemzés hatékonysagéanak feliilvizsgalatdhoz.

A visszahato hatdlyu értékelés sziikségességének meghatdrozdsakor figyelembe veendd

tényezok

Minden, a féemlds allatok felhasznéalasaval jard és sulyos besorolasu eljarasokat magukban

foglald projekt esetén kotelezd a visszahatdo hatalyt értékelés. A hataskorrel rendelkezd

hatésag mas projektek esetében is eldirhatja visszahatd hatalyu értékelés elvégzését. A

visszahato hatalya értékelésrdl és annak iddpontjarol a projektértékeldnek kell dontenie.

Ennek soran tobbek kozott az alabbi tényezdket kell figyelembe venni:

Uj modellek €s 1j kutatési teriiletek bevezetése;

komoly bizonytalansdg az eredményeket vagy az allatokra gyakorolt hatdsokat
illetéen, példaul bizonyos genetikailag mddositott vonalak 1étrehozdsa és
tenyésztése;

® A visszahat6 hatalya értékelés ugynevezett ,kedvezotlen eredményeinek” kozzététele (olyan vizsgalatok
esetében, ahol az eredeti hipotézisek nem igazolodtak be) éppen olyan lényeges, mivel boviti a tudasalapot,
csokkenti a hasonld vizsgalatok indokolatlan megismétlését, és iranymutatast nyujt a jovobeni kutatashoz.
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e aszabdlyozdassal 0sszefiiggésben 1j vegyiiletcsoportok hasznalata megfeleld
mennyiségll hattéradat, tudas vagy tapasztalat nélkiil;

e oktatdsi és képzési célu projektek;

e az eldre jelzettnél stilyosabb hat4su projektek — ilyenkor a munka dltaldban csak a
projektengedély modositasat kdvetden folytathatd. Ilyen projektek kijelolhetok
visszahat6 hatdlyu értékelésre (ha ezt a kezdeti engedélyezési eljards soran még
nem tették meg).

A visszahato hatalyu értékelés elvégzésének legmegfelelobb idopontja

A projektértékelok eseti alapon hatdrozzak meg a visszahatd hatalya értékelés
legmegfelelobb iddpontjat. Idedlis esetben a célok elérésének, illetve az artalmak és a
,»hdrom R” megvalosulasahoz hozzajaruld elemek meghatarozasanak a felméréséhez a
projekt befejezését kovetd legkorabbi lehetséges idOpontban célszerli visszahato
hataly értékelést végezni. Erdemes megjegyezni, hogy az elénydk bizonyos
esetekben — igy példaul az alapkutatds ismeretfejlesztd hatdsa esetén — csak a projekt
befejezését kovetd bizonyos iddn beliil jelentkeznek.

Uj modellek bevezetésekor, vagy ha az dllatot érinté sulyossag vagy hatésok
tekintetében jelent0s bizonytalansag all fenn, gyakran kisérleti vizsgalatokra adnak
engedélyt. Az ilyen vizsgdlatok befejezésekor visszahaté hatdlyd értékelést kell
végezni annak érdekében, hogy koriiltekintden mérlegeljék az eredményeket, és még
a szélesebb korli vizsgalatok megkezdése eldtt tovabbi valtozasokat/intézkedéseket
vezessenek be.

A visszahato hatdlyu értékeléshez sziikséges informdciok osszegyiijtése

Bizonyos esetekben a visszahaté hatdlyd értékelés elvégzése joval a projekt befejezése utan

idealis, ezért kulcsfontossagu, hogy kelld figyelmet forditsanak az ilyen értékeléshez

sziikséges informaciok osszegyljtésére szolgaldo mechanizmus biztositasara.

Noha az elsddleges felelosség tovabbra is a felhasznalot terheli (a 39. cikk
(1) bekezdése és a 40. cikk (2) bekezdésének a) pontja), részben a projekt dltalanos
megvaldsitasaért felelds személynek (a 40. cikk (2) bekezdésének b) pontja) is
feleldsséget kell vallalnia a sziikséges informacidk szolgaltatasaért.

A folyamat keretében bizonyos fokd rugalmassagot kell biztositani, példaul érdemes
0sztondzni a folyamatos/rendszeres visszajelzést (példaul kiadvanyok, a folyamat
tokéletesitését 0sztonzd lehetdségek), kiilondsen hosszabb tava (akar 6t évig tartod)
projektek esetében.

Ardnyossag — a projektértékelésre vonatkozdéan meghatarozott eléirdsokhoz hasonlo
kritériumok alkalmazésa.
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A helyi kozremiikddés eldnyokkel jar, hiszen valamennyi szerepld elérhetd, minden
kapcsolodo informécio hozzaférhetd, és a jobb gyakorlatok/a folyamat tokéletesitését
szolgalo 1épések kelld idoben bevezethetok.

Az eredményesség érdekében valamennyi érintett személy — a projektben részt vevok,
valamint az allatgondozdsi és 4llatjoléti feladatokkal rendelkezdk — hozzdjaruldséara
sziikség van.

Hasznos lehet a megfeleld informaciok kérésére szolgalo lirlap alkalmazasa — egyes
kérdéseket meg is fogalmaztunk (lasd alébb).

Ez az urlap segitséget nyujt a visszahaté hatalya értékelésre bocsatott anyag
Osszedllitasdhoz, és az azt attekintd személyek szaméra is tdmpontot jelent.
Esetenként azonban tovédbbi célzott, az egyes projektek koriilményeihez igazitott
kérdésekre lehet sziikség.

A kutatonak visszajelzést kell adni, hogy a jovébeni vizsgalatokban alkalmazni tudja
a javitdsokat/moédositdsokat.

A tdjékoztatdsi kovetelményekre vonatkozo irdnymutatds

A kovetkezokrol kell tajékoztatast adni: megvaldsultak-e a projekt céljai; az allatokat érd

artalmak, feltiintetve a felhaszndlt 4llatok szdmat €s fajat, valamint az eljarasok sulyossdgat;

tovdbbd minden olyan tényezd, amely hozzajarulhat a helyettesités, csokkentés és

tokéletesités kovetelményének fokozott végrehajtasdhoz.

1. szakasz — Eredmények

Teljesiiltek-e a projekt kitlizott céljai?
e Roviden ismertesse, hogy teljesiiltek-e a kérelmében kitiizott célok, és ha igen,
milyen mértékben.

o Sziilettek-e mas jelentos megallapitasok?
e Amennyiben a célok nem teljesiiltek, ismertesse ennek okait.

o FEziddig milyen elénydkkel szolgalt a munka, és milyen tovabbi elényck varhatok?

2. szakasz — Az allatok felhasznalasa és a stilyossag

Adja meg az éllatok szdmat és fajat, valamint az Oket ért tényleges sulyossag
mértékét.

Hogyan viszonyulnak ezek a kérelemben szerepld becsiilt értékekhez? Keérjiik,
indokolja az esetleges eltérést.

3. szakasz — A ,,harom R” végrehajtasa

i

Helyettesités
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Torténtek-e olyan fejlemények az on szakteriiletén (4j in vitro vagy in silico
modszerek fejlesztését/validdlasat is ideértve), amelyek részben vagy teljesen
helyettesithetik az allatok felhasznéldsat?

ii.  Csokkentés

Ujraértékelték-e a  projekt/kisérlet kialakitdsat az dllatok tervezett
felhaszndlasanak tovabbi csokkentése érdekében?

Az alkalmazott modellek tovabbra is a legmegfelelébbek voltak-e?

Megfeleld volt-e a felhaszndlt allatok szdma a statisztikai elemzéshez (til
sok/tul kevés)? Eltérd megkdzelitésekkel tovabb csokkenthetd-e az allatok
felhasznalasa?

ui.  Tokéletesités

Sorolja fel azokat a tokéletesitési intézkedéseket, amelyeket a projekt sordn az
allatokat ér6 artalom csokkentése érdekében bevezetett.

Csokkenthetdk-e még jobban az 4rtalmak?

Lehetséges-e az eljardsok (példdul beaddsi/mintavételi modszerek, sebészeti
beavatkozas) tovabbi tokéletesitése?

Javithatok-e az allatok nyomon kovetésére szolgalo rendszerek?
Megfeleloen mikddtek-e az értékeldlapok/allatjolét-értékelo eljarasok?
Sikeriilt-e tokéletesiteni a kiméletes végpontokat?

Sikeriilt-e tokéletesiteni az eutanazia modszereit?

A 1III fiiggelék tovdbbi iranymutatdst nyujt a visszahatd hatélyu értékelés soran figyelembe

veendd szempontokrol.

A visszahato hatalyu értékelésbol szarmazo eredmények

1. Visszajelzés a kutatocsoportnak

Az értékeld(k)nek visszajelzést kell adnia (adniuk) az értékelés soran felmeriilt

problémdkrol. Ez lehet a tovédbbi javitisokra vonatkozé javaslat, valamint a

legfontosabb informdacidk terjesztésére irdnyuld ajanlas.

2. Az allatok felhasznalasaval és a ,harom R” elvével kapcsolatos (pozitiv és negativ)
informaciok terjesztése

e A létesitményen beliil;
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e kiadvanyok népszertsitése, a kutatd/felhasznalo altal tartott eldadéasok;

e a 49.cikk szerinti nemzeti bizottsdg szerepe a bevalt informdcidterjesztési
gyakorlatok megosztidsaban;

e a visszahaté hatalyu értékelés nyoman felmeriilé f6 kérdések meghatarozasa,
egyeztetése és kozzététele.

3. A projekt nem szakmai jellegii 6sszefoglalasara vonatkozé aktualizalt informaciok

Ez fokozott atlithatésdgot biztosit az 4dllatok tudomdnyos eljardsokban vald
felhaszndlasdhoz kapcsolodo tényleges artalmak és eldnydk tekintetében. Jobb hatés
érheté el, ha a projekt nem szakmai jellegli Osszefoglaldsat a visszahatd hatalya
értékelést kovetden aktualizaljak.

4. Az informaciok felhasznalhatok a projektértékelés hatékonysaganak vizsgalata

soran, valamint a projektértékel6k és a visszahaté hatalyu értékelést végzo személyek
képzésében

Altalanos ajanlasok

Ki kell dolgozni a projektértékelés és a visszahatd hatalyu értékelés sordn alkalmazando
ellendrzo listat, amely biztositja, hogy az 6sszes szempontot figyelembe vegyék.

A projektértékelés és a visszahatd hatalyt értékelés folyamatat ismertetd példak
hasznosak lennének a kérelmezok és az értékelok szamara.

A kovetkezetesség javitdsa — a projektértékelés €s a visszahaté hatdlyd értékelés
kovetkezetességének javitasa és feliilvizsgalata érdekében biztositani kell a kovetkezdket:
o akétféle értékelés rendszeres feliilvizsgélata;
o az értékelések megosztasa a projektértékelésért/visszahatd hatalyt értékelésért
nemzeti és unios szinten felelds személyek kozott.

Sziikség esetén érdemes a projektértékelésben és a visszahatd hatdlyd értékelésben részt
vevé személyek, tobbek kozott a laikus kozremitkodSk’ részére célzott képzést
biztositani.

Az irdnyelv 49.cikke alapjdn létrehozott, a tudomdnyos célokra haszndlt dallatok
védelmével foglalkozé nemzeti bizottsdgoknak tdmogatniuk kell a projektértékelés
kovetkezetes megkozelitését, és biztositékot (egyenld feltételeket) kell nyujtaniuk a
tudoményos kdzosség szamara.

7

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/hu.pdf
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e A nemzeti bizottsdgoknak és a tagallamok hataskorrel rendelkezd hatosagainak meg kell
osztaniuk a visszahatd hatalyt értékelésekbdl szarmazo eredmények terjesztését eldsegitd
bevélt gyakorlatokat.

e Az 4rtalom-haszon elemzéshez ki kell dolgozni a hivatkozdsi dokumentumok és eszkozok
jegyzékét.

A megfelel6 formatumu sziikséges informacidk benyujtasa, a megfeleld szakértelem —
sziikség esetén az értékelok célzott képzése tutjan torténd — biztositdsa, valamint a
projektértékelés és a visszahato hatalya értékelés folyamataval kapcsolatos kellden széles
korti ismeretek és tapasztalatok biztositdsa hozzajarulhat a kovetkezetesség javitasahoz és az
egységes eredmények eléréséhez.

E folyamatok legfébb eredményei azt hivatottak biztositani, hogy allatokon csak
megfelelden indokolt esetben, egyéb alternativak hianyaban végezzenek tudomianyos
eljarasokat, hogy a lehet6é legkevesebb allatot hasznaljak fel, és hogy az eljarasok a
tudomanyos sziikségletekkel Osszhangban 1évé leheté legkevesebb fajdalommal,
szenvedéssel, félelemmel vagy maradand6 egészségkarosodassal jarjanak, az etikai
megfontolasokra is figyelemmel, valamint hogy olyan feliilvizsgalati rendszer legyen
érvényben, amely biztositja a helyettesités, csokkentés és tokéletesités elémozditasara
iranyulé folyamatos torekvést.
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I. fiiggelék

Elére megfogalmazott kérdések a projektre iranyul6 kérelem tirlapjainak

osszeallitasahoz

Az alabbi példakérdésekkel iranymutatast kivinunk nydjtani a tagdllamoknak a projektekre

iranyul6 kérelmek nyomtatvdnyainak kidolgozdsdahoz. A lista nem teljes, és a sziikséges
informaciok O0sszegylijtésének modjat tovabbra is a hataskorrel rendelkezd hatdsagnak kell
meghataroznia.

A VI. melléklet szerinti kovetelmények

1. A kovetkez6k relevanciaja és indokolasa:

a)

b)

Az allatok felhaszndldasa, ezen beliil eredetiik, becsiilt szamuk, fajuk és fejlodési
dllapotuk

Tiintesse fel az eredetet, igy példaul az engedéllyel rendelkezd unids tenyésztd
nevét.

Adott esetben tiintesse fel a fajtat, kiilonosen a genetikailag mddositott vonalak
tipusait.

Amennyiben pontos szamok nem kozolhetdk (példaul 1) genetikailag mdédositott
vonal létrehozdsa), ismertesse az dllatok szdménak becsiilt nagysagrendjét.
Ismertesse a javasolt modellek tudoményos jelentdségét.

Eljdardsok
Mi torténik az allatokkal? (Az artalmak felmérését lehetové tevo részletességgel
fejtse ki.)

2. A _harom R” alkalmazasa

Helyettesités

Miért nem valosithatok meg a projekt célkitlizései az allatok felhasznalasa
nélkiil?

Mely alternativakat mérlegelte, és ezek miért nem megfeleldek?
Milyen alternativdkat alkalmaz a célok elérése érdekében?

Létezik-e az eljards helyett ugyanolyan megbizhatd, alternativ (4llatok
felhasznalasat nem igényld) modszer?

o Haigen, indokolja, miért nem az alternativ médszert alkalmazza:
o Ha nem, milyen forrdsokbdl tdjékozddott a lehetséges alternativakrol?
Adja meg a forrasok felkeresésének datumat (példak aldbb).
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Jogszabaly altal eldirt vizsgalatok:
- Az alternativdk  legijabb, OECD  dltal elfogadott jegyzéke
(http://www.oecd.org).

- Az alternativdk legijabb, EURL ECVAM dltal validdlt jegyzéke
(http://ecvam-dbalm.jrc.ec.europa.eu/).

- Az eurdpai gydgyszerkonyvbe bevezetett alternativak legijabb jegyzéke.

- Egyéb.

Kutatds:
- Az ECVAM vagy a FRAME in vitro médszerekrdl szo6ld adatbazisai
és/vagy kiadvanyai.

— Invittox (http://embryo.ib.amwaw.edu.pl/invittox).

- SIS (http://ecvam-sis.jrc.int).

- Egyéb: Go3R (allatgyogyaszati kiadvanyok keresdje)
(http://www.go3r.org/).

Oktatas:
- Norina (a  laboratériumi  allatok  alternativainak  adatbazisa):
(http://oslovet.veths.no/norina/).

— Eurca: (http://www.eurca.org).

- NKCA (az éallatok felhasznaldsdnak alternativdval foglalkozé holland
kozpont): (http://www.nca-nl.org) (a ,,links” [hivatkozasok] meniipontban).

- Interniche (From guinea pig to computer mouse, Alternative methods for a
progressive, humane education /A tengerimalactol a szamitogépes egérig,
Alternativ mddszerek a progressziv, huménus oktatdsért, N. Jukes és M.
Chiuia): (http://www.interniche.org/alt_info.html).

- Egyéb.

Csokkentés

e Milyen intézkedéseket hoztak vagy terveznek annak biztositdsa érdekében, hogy
a projektben a lehetd legkevesebb allatot kelljen felhasznalni?
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e Ismertesse az alkalmazni kivant kisérleti terv elveit és azokat a tanacsokkal
szolgdld (példaul statisztikai) forrdsanyagokat, amelyek &4ttanulmanyozasét
tervezi.

o  Meérlegelte-e masik (belsé vagy kiilsd) laboratériummal vald egyiittmiikodés
lehetdségét a felhasznalt allatok szamanak csokkentése érdekében (allatok kozos
felhasznalasa) (példaul egy allat kiilonbozd szerveit egynél tobb laboratériumban
hasznéljdk fel)?

e A felhasznalni kivant allatok szamat megfeleld statisztikai elemzés tdmasztja ala?

o Haigen, adja meg az elemzésre mutat hivatkozast.
o Ha nem, indokolja, miért nem késziilt ilyen elemzés.

Tokéletesités

e Indokolja a vélasztott fajok, modell(ek) €s mddszer(ek) alkalmazdsat. Ismertesse,
hogy az elérni kivant cél szempontjabol miért ezek a megfeleldbbek.

e Hogyan minimalizélja az allatok szenvedését céljai elérése érdekében?

e A rendkiviil silyos eljardsokat kiilon indokolja.

3. Az érzéstelenitési, gydgyszeres és egyéb fajdalomcsillapitisi moddszerek tervezett

hasznalata

Altatas mellozése esetén ismertesse ennek okait.

F4jdalomcsillapitas mell6zése esetén ismertesse ennek okait.

Fejtse ki, hogyan fogja biztositani a legmegfelelobb eljarasok alkalmazasat.

Megjegyzés: Eltér6 alkalmazott megkozelitések: a kijelolt allatorvos altali
tandcsra/észrevételre/ellenérzésre vonatkozo nyilatkozat, €s ezzel szemben az eljaras
részletes lefrasdval, a hatéanyagok, a bejuttatis moddjdnak €és a mennyiségek
feltiintetésével. A kijelolt allatorvosnak (és/vagy az éllatjoléti testiiletnek) meg kell
erOsitenie, hogy megfeleld altatasi és fajdalomcsillapitasi tandcsadast nytjtott, a
kérelmezdnek/a jogi eldirasok betartasaért felelds személynek pedig azt, hogy
figyelembe veszik a javaslatot.

Pontos informacidk kozlésének hidnya esetén hogyan fogja biztositani, hogy a projekt
soran a legkorszertibb, az egyes allatok szamara megfeleld
altatasi/fajdalomcsillapitasi/adagolési/bejuttatdsi modszert alkalmazzdk? Kik e
konzulticié cimzettjei?
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Megjegyzés: Megdllapitast nyert, hogy valamennyi hatéanyag, bejuttatdsi modszer és
adagolas feltlintetésének eldirasa thlsdgosan rugalmatlan elvaras lenne, és varhatdéan
novelné a projektmddositadsok szdmat.

Mérlegelt-e mds elhelyezési és gondozdsi mddszereket, amelyek csokkenthetik a
fajdalom vagy szenvedés mértékét, példaul puha alom és a ketrec padldjan torténd
etetés az iziileti gyulladdst vizsgalé tanulmanyok esetén?

4. Adott esetben az allati szenvedés enyhitése, elkeriilése, illetve mértékének csokkentése

érdekében tett 1épések a sziiletéstdl egészen a halalig

Fontos, hogy a tudomanyos céloknak megfeleld legalacsonyabb mértékiire csokkentsék a
fajdalmat; ,,szabvanyos” végpontok alkalmazdsa helyett sajatos megoldasokkal az egyedi

kovetelmények teljesitésére kell torekedni.

Sorolja fel az egyes alkalmazott szabdlyozott eljardsok kéaros hatésait. Fejtse ki,
hogyan kezeli majd ezeket a hatdsokat a stlyossdg minimadlisra csokkentése
érdekében. A ritka vagy kevéssé valdszinti karos hatasokat vagy a minddssze atmeneti
kellemetlenséget és maradandd egészségkdrosoddst nem okozé eljardsokbol, példaul
az intravénds injekcié alkalmazdsabdl szdrmazé hatdsokat nem kell részletesen
ismertetni.

Az egyes kéros hatdsok esetében tiintesse fel a kovetkezoket:

varhat6 el6fordulas;

o hogyan ismerhetok fel ezek a karos hatasok;

o a hatasok el6fordulasanak vagy stlyossaganak megel0zését vagy kezelését
célz6 tervezett intézkedések;

o megvaldsithatd és redlis humdnus végpontok.

5. Kiméletes végpontok hasznélata

Egyértelmiien hatdrozza meg a tervezett kiméletes végpontokat.

Végeznek-e kisérleti vizsgalatokat a f6 vizsgalatokban alkalmazand6 végpontok

meghatdrozasa céljabol?

Ha az egyik végpont a haldl, ismertesse, hogy ez miért elengedhetetlen, és milyen
intézkedésekkel csokkenti az dllatokra gyakorolt hatést.

Megjegyzés: a szabvanyos Iétesitményen beliili irdnymutatdsok segitséget

jelenthetnek a hasonl6 tipusu vizsgdlatokhoz.
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6. Kisérleti vagy megfigyelési strat€gidk €s statisztikai tervez€s alkalmazdsa a felhasznalt

kisérleti allatok szamadanak, fajdalmanak, szenvedésének, félelmének és adott esetben a

kornyezeti hatasnak a csokkentése érdekében

Vézlatosan ismertesse a munkaprogram egyes szakaszait, és a protokollok (eljardsok)
szdma segitségével egyértelmiien jeldlje, hogyan alkalmazza az egyes eljarasokat
céljai elérése érdekében.

Ha ez egyértelmiibbé teszi a leiréast, feljegyzésekkel ellatott folyamatdbraval vagy
folyamattérképpel szemléltesse a program egyes lépéseit. Idetartozik a kisérleti
vizsgélatok alkalmazdsanak és a dontéshozatali pontoknak a megjelenitése is.

Ismertesse a javasolt modellekkel kapcsolatos kordbbi tapasztalatait.

Alkalmaz elézetes vizsgdlatokat? Miért van ezekre sziikség? Példa: a kiméletes
végpontok meghatarozasa/tokéletesitése céljabol.

Hogyan biztositja az allatok megfigyelését? Mutassa be az éllatjolét értékelésére
szolgalo alkalmazni kivéant rendszert.

7. Az allatok ismételt felhasznalasa és az allatra gyakorolt halmozddd hatés

Lesznek-e olyan allatok, amelyeket ismét felhasznalnak?

o Ha igen, mivel indokolja ezt; ismertesse a korldtozdsokat, a dontések
meghozataldnak modjat és az 1j eljardsok javasolt silyossigat.

8. Az eljarasok javasolt sulyossagi besoroldsa

Fejtse ki, hogyan dllapitottdk meg az eljarasok javasolt sulyossagat.®

9. Adott esetben az indokolatlan parhuzamos eljarasok elkeriilése

Elvégezték-e mar kordbban ezt az dllatkisérletet?

o Haigen, indokolja, miért kell megismételni a munkét.
Ha nem, milyen informécids adatbazisok/keresési eszkozok segitségével
ellendrizte, hogy az dllatkisérletet kordbban még nem hajtottak végre (legaldbb
X hivatkozast adjon meg, ¢és tiintesse fel a keresés idOpontjat).

Megjegyzés: A hataskorrel rendelkezé hatdsagok Dbirtokaban lehetnek olyan
informaciok, amelyek a kérelmezOk szamara nem elérheték — mérlegelni kell, hogy a
hataskorrel rendelkezd hatosdgok miként hasznalhatjak fel ezeket az informéciokat a
parhuzamossagok elkeriilése céljabol, vagy akar hogy miként terjeszthetdk ezek,
amennyiben elkeriilhetok a titoktartasi/szellemi tulajdonjogi problémdk; ilyen lehet
példaul, ha egy szerzddéses kutatdszervezet egy hasonld vegyllettel kapcsolatos

¥ Lasd a sulyossagértékelési keretrol sz616 megallapodast:
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/severity/hu.pdf
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vizsgdlatokat végez. Az informdciék hatékonyabb cseréjével/terjesztésével
csokkentheto a felhasznalt allatok szama.

10. Az allatok elhelyezésének, tartdsanak és gondozasanak koriillményei

e Hogyan gondoskodik az allatok megfeleld életmindségérdl a sziiletéstdl egészen a
halalig?

o Micérlegelte-e példaul a széllitast: nemzetkdzi, nemzeti €s helyi (Iétesitményen beliili);
az eredet megfeleldségét €s megbizhatosagat (tenyésztd/szallité/felhasznald/egyéb)?

e Ismertesse a tarsas elhelyezésre és kornyezetgazdagitdsra irdnyuld programot.

e Ismertesse és indokolja a III. mellékletben eldirt minimumkdvetelmények enyhitését,
példaul az elkiilonitett elhelyezést. Ismertesse az allatokat érd varhato hatasokat és
ezek enyhitésének maodjat.

11. Az allatok sorsa

o Eletben tarthaték-e¢ az allatok a vizsgilatot kovetben, és lehetséges-e ismételt
felhasznalasuk, szabadon engedésiik vagy ujbdl kihelyezésiik?

e Ha nem, kozodlje a ledlés modjat. Amennyiben ez nem a IV. mellékletben felsorolt
modszerek egyike, ismertesse €s indokolja, hogy miért van szilikség eltéré modszerre.
Nevezzen meg az e mddszerekhez kapcsolddd minden tovabbi allatjoléti koltséget €s
az ezek enyhitését célzé intézkedéseket. Tiintesse fel a legtokéletesebb moddszer
biztositdsa céljabol tanulmanyozott forrdsokat.

12. A projektben kozremikodo személyek szakmai hozzaértése

e Erdsitse meg a projektben kézremiikodd valamennyi személy szakértelmét, valamint
azt, hogy miként fog err6l meggy6zddni.

EIG dllatok oktatdsi és képzési célii felhaszndlisa

e Ismertesse az egyes eljardsok tanuldsi céljat (céljait), és azt, hogy a javasolt
eljaras(ok) miként jarul(nak) hozz4 ezekhez.

e Mutassa be a képzést igényld konkrét tanulot (csoportot).
e Mi az eljaras(ok) célja, és miért van sziikség arra (azokra)?

e Az eljards(oka)t kizarélag demonstracids céllal, videofelvétel készitése vagy szovetek
biztositdsa stb. céljabol alkalmazzdk, vagy a tanulok is részt vesznek abban
(azokban)?

e Miért Iényeges in vivo modell(ek) hasznalata az eljaras(ok) soran?
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o Meg kell er6siteni, hogy alapos kutatdst végeztek a megfeleld alternativ
modszerek érdekében.

o Fel kell térképezni a rendelkezésre 4all6 véltozatos alternativ oktatdsi
modszereket (kiilonosen az emberi Onkénteseken végzett kisérletek,
videoalapt és szamitogépes tanuldsi modszerek, valamint in vitro és ex vivo
vizsgélatok).

o Alternativ modszerek alkalmazasanak mellézése esetén indokolja, hogy ezek
miért nem megfeleldek.

o Amennyiben nem 4llnak rendelkezésre alternativ médszerek, vagy azok nem
megfeleloek, mérlegelte-e késobbi felhasznélasra szant megfeleld oktatdbanyag
(példaul videofelvétel) készitését?

e Milyen mddon és mely alternativ megkozelitéseket alkalmazzak az in vivo munkat
megeldzden?

o Fejtse ki, hogy a tanuldsi cél miért nem teljesithetd folyamatban 1évd kutatas
megfigyelésével.

e Az ,enyhe” besoroldsunal stlyosabb eljaras(oka)t kiilon indokolja, és kozolje, miért
ez az a legalacsonyabb sulyossagi besorolas, amellyel a tanulési célok elérhetdk.

e Milyen visszajelzést kér a tanuldktdl arra vonatkozdan, hogy teljesiiltek-e az oktatési
célok?

Mentesség irdnti kérelem

o Tudomdnyos és/vagy egyéb indokok alapjan igazolja az aldbbiakra vonatkoz6
mentességek alkalmazasat:

o alV. mellékletben nem szerepld ledlési modszerek;

o veszélyeztetett fajok (7. cikk);

o féemlds allatok (8. cikk);

o vadon befogott dllatok (9. cikk);

o nem kisérleti célra tenyésztett dllatok (10. cikk és 1. melléklet);
o gazdatlan vagy elvadult allatok (11. cikk);

o a felhaszndlé 1étesitményén kiviil végzett munka (12. cikk);

o ismételt felhaszndlds, tekintettel a halmozddo stlyossagra (VIIIL. melléklet), és
az allatot teljes €letitja soran érd hatdsokra (16. cikk);

o a 33.cikkben foglalt eldirdsoknak nem megfeleld gondozasi és elhelyezési
gyakorlatok.
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e Valamennyi kérdés esetében: adott esetben mellékelje az igazold szakirodalmat és
hivatkozésokat.
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I11. fiiggelék

Tovabbi iranymutatas a visszahat6 hatalyu értékelés soran figyelembe veendo
kérdésekrol

http://www.rspca.org.uk/Imagel.ocator/Locate Asset?asset=document&assetld=12327121194
25&mode=prd

(lasd a kovetkezo oldalt)
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A visszatekintés értéke: tudomanyos haladas és az allatjolét
javitasa visszahato hatalya értékelés segitségével

Maggy Jennings 1, Bryan Howard 2 és Manuel Berdoy 3

1 Royal Society for the Prevention of Cruelty to Animals, UK, 2 Laboratory Animal Science Association, UK, 3 Oxford University, UK.

OSSZEFOGLALAS
Napjainkban mar tobb eurdpai orszdg is elbirja a kutatasi projektek visszahatd hatdlyl értékelését. Az ilyen értékelések soran zéros hatéridén beliil &t kell tekinteni a
tudomanyos eredményeket a tényleges, illetve tervezett artalom-haszon elemzéshez kapcsoléddan, hogy ennek alapjén mérlegelni lehessen a ,harom R” fokozott
végrehajtasat, és eld lehessen mozditani a projektek irdnyitasat.
A visszahatd hatdlyl értékelés, ha megfelelden végzik, javithatja az allatok jolétét, a tudomanyos eredményeket, az etikai szempontok érvényesiilését és a
projektiranyitast, valddi haszna azonban nagyban fligg az értékelés végrehajtasanak modjatdl.

Az aldbbiakban az Egyesiilt Kiralysag laboratériumi allattudomanyi kérdésekkel foglalkozé szévetségének (Laboratory Animal Science Association — LASA) etikai, képzési
és oktatasi csoportja altal szervezett két munkaértekezlet kovetkeztetéseit és ajanlasait mutatjuk be.
A) Az attekintés meghatérozza a visszahato hatalyd értékelés f6 elnyeit és céljait, és 25 olyan szempontot nevez meg, amelyeket az értékelés soran figyelembe
kell venni.
B) Irdnymutatast nyUjt ezenkivil arrdl, hogy a folyamat hatékonysaga és eredményessége hogyan optimalizalhato.
Az altalanos elvek az allatokkal kapcsolatos munka értékelését 6sztonzd osszes intézkedésre érvényesek, a finanszirozd/tamogatast nyUjtod szervezetek altali értékelést is
ideértve

A) A VISSZAHATO HATALYU ERTEKELES FO CELJAI ES AZ EZEK ELERESENEK BIZTOSITASAT SZOLGALO 25 SZEMPONT
1. f6 cél: 2, f6 cél: 3. f6 cél:
Annak meghatarozasa, hogy A ,harom R” végrehajtasanak és a kapcsolodo javitasoknak a A projektiranyitas elémozditasa
a tényleges artalmak és meghatarozasa, felhasznalasa és 6sztonzése a projekt soran.
g:f:ay:_ '; :s::rv:;ilt’tael:(kel - - — azaz az artalom-haszon arany csékkentésének
' azaz az artalom-haszon arany csokkentésének technikai|| iranyitasi szempontjai
azaz az artalom-haszon szemponijai
arany aktualis dllapota 5. Rendelkezésre dllnak-e kevesebb szenvedéssel jard alternativ 16. Varhatoan, szu_l_(seg lesz-e a kozelJoyob,en mod,osmasokra,
médszerek/modellek (pl. Gj /n vitro médszerek)? Z;E;Tt zgfatlig:fsfee;?fg:jgfggeiznqli'atftq)CEI keretében
1. éulf;czgssét;ag—;z%;sgzan v 6. iz\lglayggltg e a kisérleti terv a hipotézis hatékonyabb ellenérzése 17, KeI!ﬁeQ rugalmas-e a munkaprogram? _ i
az elére jglzettekkel? 7. A felhgsz_nélt allatok ”széma az efjdigi eredmények fényében L /(;\I:/:tr?fjlg‘lrz)zr:éemkeflt;r\éa%?rl?e:IS)hR/]r?ig;eﬁ%?((’) ggﬁpnéet
2. Igazolhaté-e tudomanyos statisztikailag megfeleld (nem elég/tul sok)? (pl. felljitas, eszkozkészlet)?
elrelépés? Az eredmenyek 8. Tokeletesithetok-e meg jobban 7az eljarasok  (pl sebeszeti|( 19 Fomeriiltek-e emberi erGforrassal kapcsolatos
megfelelnek-e a beavatkozas, bejuttatas, mintavetel)? . problémak (pl. személyzethiany)?
varakozéasoknak? Vannak-e 9. Javithatok-e a nyomon kovetesre szolgalo  rendszerek? || 50 Megfelelé-e a kutatdcsoporto(ko)n belilli és/vagy
elismerhetd sikerek (akar Megfeleloen mikodnek-e az értékelolapok? Van-e lehetdseg a azok kozotti kommunikacio?
varatlanok is)? humanus vegpontok pont’os:abb megr]aFa’rozasara? o 21. Meghatéaroztak-e képzési igényt?
3. Tovabbra is az allatkisérletek || 10- CsOkkenthetOk-e az ellatas, a szallitas, az elhelyezés €s a |l 22. Az allatgondozé személyzet vagy az éllatorvosok
a legmegfeleldbbek az ilyen gondozg:s lnyoman érd kedvezltlen hatasok, és javithaté-e az megfogalmaztak-e altaldnos aggalyokat?
tipus vizsgalatok esetén? allatok joléte? ) o ) 23. A létesitmeny megfelelGen tamogatja a
4. Van olyan 0j tudomanyos 11. Hogyan viselik az allatok a ,hosszu ta’vu’ vizsgalatokat? kdzrem(iikodeésiiket?
vagy technolégiai Jelentkeznek-e fizikai vagy viselkedeésbeli problemak? 24. A ,hérom R"-rel kapcsolatos informaciokat
fejlemény, amely 12. Felmertiltek-e kiilonleges elhelyezési és gondozasi szilksegletek? megosztottak-e az intézményeken beliil és/vagy az
befolyésolhatn a vizsgélat 13. TokeletesithetS-e a ledlés modja? » ’ intézmények kozott, illetve van-e erre lehet8ség?
iranyat vagy lefolytatasat? 14, Elofo_r_dul-e,:l, hogy feleslegesen ,hasznalnak fel” dllatokat, és 25. A létesitményen beliil van-e lehet6ség
elkertilhet6-e ez? ajanlasok kiadasara?

15. Van-e lehet6ség Ujbdli kihelyezésre, és ez az allatok legfébb
érdekét szolgalja-e?
B) I A LEGIOBB FOLYAMATOK vezetnek a LEGIOBB EREDMENYEKHEZ
A visszahato hatalyu ertekelesek mikéntjére vonatkozoan nem létezik egyértelm, Gsszehangolt |ranymutatas A FELASA egy 2005. évi felmérése szamos

megkozelltest tart fel, igy pl. folyamatos vagy éves értékelést, illetve a projekt befEJezesekor végzett értékelést. Mindenekel6tt az eredmények sikeres
teljesitésére, nem pedlg burokratikus eljarasok kidolgozasara kell torekedni. Az alabbi tényezGk fontos szerepet jatszanak ennek sikerében.

. 1.,f6 ténye’zél . . 2. f6 tényez6 3. f6 tényezo
Tegye az értékelést pozitiv €s épito jellegii Alakitson ki miikédé eljarast —
tapasztalatta nincs mindenki szamara egységes szabaly! Biztositsa a megfeleld eréforrasokat

A személyzetnek tisztaban kell lennie azzal, mindez « Rugalmas iitemezést javasoljon — ezt mar a projekt o Szervesen épitse be az értékelést a

milyen el8nydkkel jar a szdmukra, illetve a elején gondolja végig projektiranyitasi és csoporttalalkozok

tudomany és az allatjélét szempontjabol » Rangsorolja a vizsgalandd projekteket, pl. a sok programjaba
« Egyértelmiien ismertesse a folyamatot és a célokat allatot, sulyos eljarasokat, ij modelleket, bizonyos » Vonja Gssze ezt mas tevékenységekkel
o Kérdezzen ré a helyi képzésekkel kapcsolatos fajokat hasznald projektek (pl. a tédmogatast nyUjtd szervezet altali

informaciokra o Szoritkozzon a minimalis dokumentaciora — egyértelmiien értékelés, kozzétételre szant
« Minden alkalmazottat vonjon be az értékelésbe jelezze, hogy milyen hozzajarulasra van sziikség, és dokumentumok vagy el6adasok
e Az egyeztetésre és az eredményekre, ne pedig a ezeket milyen formaban kell biztositani készitése, mddositasok benyuijtasa)

nyomtatvanyok kitoltésére fektesse a hangstlyt  Vilagosan nevezze meg az érintetteket — nem feltétlendl  Vonja be a felsé vezetSket, hogy 6k is
« Adjon visszajelzést — és f(izzon hozzd magyarézatot van szukség a bizo:ctség egész’én,ek ré’szv’ételére tisztaban legyenek az értékelés hasznaval
» Kezelje a(z) (projekttel vagy a folyamattal * Az eredményeket és az eldrelépes modjat helyezze

kapcsolatban felmeriil6) aggalyokat elGtérbe

Tovabbi informaciok Hivatkozasok

A LASA (2004) csszeallitotta az Egyestilt Kiralysdgban mar alkalmazott FELASA (2005) Principles and practice in ethical review of animal experiments across Europe.
f6 célok és hatékony miikddést segit6 otletek jegyzékét. A szervezet A report prepared by the Working Group on Ethical Evaluation of Animal Experiments.
jelenleg tovabbi forrasokat dolgoz ki. A hatalyos és aktualizalt jelentés www.felasa.eu/recommendations.htm
elerheto lesz a LASA. \_Neboldalan: - LASA (2004) Guidance Notes on Retrospective Review. A Discussion Document Prepared by the
www.[asa.co.uk/position_papers/publications.asp LASA Ethics and Training Group (M. Jennings és B. Howard szerk.). Letolthetd a kovetkezd

E leiras elektronikus valtozatat a kévetkez6 cimen lehet beszerezni: cimen: www.lasa.co.uk/publications.html

training@vet.ox.ac.uk
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KAPCSOLATBA SZERETNE LEPNI AZ EU-VAL?

SZEMELYESEN

Az Eurdpai Unid terliletén tobb Europe Direct informacios kozpont is mikadik. Keresse meg
az Onhoz legkozelebb esé kozpontot: https://europa.eu/european-union/contact_hu

TELEFONON VAGY E-MAILBEN

A Europe Direct kdzpontok feladata, hogy megvalaszoljak a polgarok Eurdpai Unidval
kapcsolatos kérdeseit. Vegye igénybe a szolgaltatast

— az ingyenesen hivhato telefonszamon: 00 800 6 7 8 9 10 11 (bizonyos szolgaltatok
szamithatnak fel dijat a hivasért),

— arendes dijszabasu telefonszamon: (+32 2) 29-99-696, vagy
— e-mailen: https://europa.eu/european-union/contact_hu

INFORMACIOKAT KERES AZ EU-ROL?

ONLINE

Az EUROPA portal tajekoztatassal szolgal az Eurdpai Uniorél az EU 6sszes hivatalos
nyelvén: https://europa.eu/european-union/index_hu

UNIOS KIADVANYOK

A kdvetkezd cimen unids kiadvanyok toltheték le/rendelheték meg dijmentesen/fizetés
ellenében: https://publications.europa.eu/hu/publications. Ha bizonyos ingyenes
kiadvanyokbol tébb példanyra van sziksége, rendeljen a Europe Direct kozponttol vagy
hazajanak helyi informacios kézpontjatol (lasd: https://europa.eu/european-union/
contact_hu).

UNIOS JOGSZABALYOK ES KAPCSOLODO DOKUMENTUMOK

Az EUR-Lex portalrol barmelyik hivatalos nyelven letéltheték az EU jogi tartalmai és az
1952-tél megjelend jogszabalyai: http://eur-lex.europa.eu

AZ EU ALTAL GONDOZOTT NYILT HOZZAFERESU ADATOK

A nyilt hozzaférés(i adatok eurdpai uniés portalja (http://data.europa.eu/euodp/hu)
unios adatkészletekhez biztosit hozzaférést. Az adatok kereskedelmi és nem kereskedelmi
célbol egyarant dijmentesen letolthetok és felhasznalhatok.
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