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1. ALTALANOS RENDELKEZESEK

1.1. Szabalyzat hatalya

Az Allatkisérleti szabalyzat (a tovabbiakban: Szabalyzat) targyi hatalya a tudomanyos és az
oktatasi célbol végzett kisérleteknél alkalmazott allatok tenyésztésére (szaporitasara), tartasara,
¢s a veliik folytatott kisérletekre, tovabba egyéb allatok - szerveik vagy szoveteik tudomanyos
vagy oktatasi célu felhasznalasra tortén6 - tenyésztésére és tartasara terjed ki.

A Szabalyzat értelmezésében allatnak mindsiilnek az ¢16 labasfejlick €s az ember kivételével
az €16 gerincesek, valamint azok 6nalloan taplalkozni képes larvaallapota alakjai és az emlds
magzatok rendes fejlodésiik utols6 harmadaban. Az eldirasok azokra a kisérleti allatokra is
vonatkoznak, amelyek a kisérletet kovetden élik meg a fent leirt fejlettségi szintet és az
elvégzett kisérlet eredményeképpen életilk késObbi szakaszaiban valdszintisithetéen
fajdalomban, szenvedésben, kinban vagy maradandé egészségkarosodasban lehet résziik.

E rendelet hatalya kiterjed az allatok szerveik vagy szoveteik kifejezetten tudomanyos vagy
oktatasi célu felhasznalasra torténd tenyésztésére.

1.2. Fogalmak

allathaz: A kisérleti allatok meghatarozott higiéniai koriilmények
kozott torténd tartdsara és/vagy tenyésztésére szolgald,
kiilonboz6 funkciokat ellatd helyiségekbdl allo épiilet vagy
épiiletrész.

allatkisérlet!: Allat kisérleti, oktatasi vagy egyéb tudomanyos célbél valé
felhasznalasa, amely az allatnak a helyes allatorvosi gyakorlat
szerint kivitelezett tliszuras altal okozottal egyenértékli vagy
annal magasabb szintli fajdalmat, szenvedést, kint vagy
maradand6 kéarosodast okozhat, beleértve barmely olyan
tevékenységet, amely allat sziiletését - beleértve a kikelést -
eredményezi ilyen koriilmények kozeé, valamint az ilyen
allapotot  eredményezd  géntechnoldgiailag  modositott
fajtavonalak 1étrehozasat és fenntartasat. Az dallat ilyen
felhasznalasa akkor is kisérletnek mindsiil, ha a fajdalom,
szenvedés, kin vagy maradand6 karosodas kikiiszobolése
céljabol érzéstelenitést, fajdalomcsillapitast vagy egyéb
modszert  sikeresen  alkalmaznak. Nem = mindsiil
allatkisérletnek a nem kisérleti jellegli, mezdgazdasagi vagy
allatorvosi tevékenység ¢s az allatok ledlésének vagy
megjelolésének a természettudomanyok altal elfogadott
korszerti, kevéssé fajdalmasnak tartott modszereinek

TAvty. 3. §
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allatok oktatési céla
felhasznalasa:

allatszoba:

érzéstelenitéses-tulaltatasos

kisérlet:?

enyhe kisérlet:?

kihelyezés:*

mérsékelt kisérlet:®

2Korm. rendelet 2. §
SKorm. rendelet 2. §
“Korm. rendelet 15. §
SKorm. rendelet 2. §

alkalmazasa, valamint az allatnak kizardlag a szervei vagy
szovetei felhasznalasa céljabol torténd ledlése.

az oktatasi célra tenyésztett allatok gyakorlati 6rdkon torténd
felhasznalasa, amelyeken az oktatok bemutatdkat tartanak,
kisérleteket végeznek a hallgatok elméleti ismereteinek
gyakorlati kibdvitésére, és a hallgatok sajat maguk végeznek
beavatkozéasokat a gyakorlati ismeretek elmélyitése céljabol.

a kisérlet végrehajtdsara vagy az allatok tartasara szolgalo
helyiség, amely megfeleléen alkalmazhaté az Aallatok
védelmérdl és kiméletérol szolo 1998. évi XX VIIL. torvény (a
tovabbiakban: Avtv.) és az allatkisérletekrdl sz616 40/2013.
(I.14.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet)
eldirdsainak.

teljes mértékben altalanos érzéstelenitésben végzett kisérlet,
amely utan az allat nem nyeri vissza az eszméletét, és tulaltatas
esetén meghal. A halal bedlltait kétséget kizardan kell
megallapitani.

olyan kisérlet, amely soran az allatot valosziniisitheten rovid
ideig tartd enyhe fijdalom, szenvedés vagy kin éri, valamint
az olyan kisérlet, amelyek sordn az éllat joléte vagy altalanos
allapota nem romlik szamottevden.

a kisérlet soran felhasznalt vagy ilyen felhaszndldsra szant
allat 4jboli kihelyezése az adott fajnak megfelelé él6helyre
vagy visszajuttatasa az allattartasi rendszerbe (a tovabbiakban
egylitt: kihelyezés).

olyan kisérlet, amely soran az allatot valosziniisithetden rovid
ideig tartd mérsékelt fajdalom, szenvedés vagy kin, vagy
hosszl ideig tartd6 enyhe fijdalom, szenvedés vagy kin éri,
valamint olyan kisérlet, amely soran az allat joléte vagy
altalanos allapota valdszintisithetden mérsékelten romlik.
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projekt:® meghatarozott tudomanyos vagy oktatasi célbol tervezett,

majd végrehajtott munkaprogram, amely egy vagy tobb
kisérletet foglal magaban.

sulyos kisérlet:’ olyan kisérlet, amely soran az allatot valoszintisithetden stlyos

fajdalom, szenvedés vagy kin, vagy hosszil ideig tarto
mérsékelt fajdalom, szenvedés vagy kin éri, valamint olyan
kisérlet, amely soran az allat joléte vagy altalanos allapota
valoszintsithetden jelentdsen romlik

2. RESZLETES RENDELKEZESEK

(1)

)

(3)

(4)

(5)

2.1. Mukodési engedély

Minden kisérleti allatot tenyésztd €s felhasznalo hely koteles az élelmiszerlanc-biztonsagi
¢s allategészségligyi hatosag altal kiallitott miikodési engedéllyel rendelkezni. Az engedély
legfeljebb 10 évre szol.

Az engedély iranti kérelmet az intézet vezetdje késziti eld és a Korm. rendelet 1. sz.
melléklete szerint nyujtja be élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségiigyi hatdsaghoz.
Az engedély egy példanyat az intézet 6rzi. Az engedély egy masolati példanyat az intézet
megkiildi a Semmelweis Egyetem Munkahelyi Allatjoléti Bizottsaganak (a tovabbiakban:
MAB), amelynek szamat a MAB nyilvéntartja.

Az engedély modositasat kell kérni az élelmiszerlanc-biztonsagi és allategeszségiigyi
hatosagtol, amennyiben a létesitmény szerkezetében vagy funkcidjaban olyan jelentds
valtozas allt be, amely az allatok jolétét hatranyosan érintheti.

Az ¢élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségligyi hatosagot értesiteni kell a miikodési
engedélyben megjeldlt személyekben beallt valtozasrol, a valtozast kovetden 30 napon
beliil.

A miikodési engedély modositasa €s az abban megjelolt személy(ek)ben bekdvetkezett
valtozas bejelentése €s értesités megkiildése az intézetvezetd feladata, amelyekrdl
egyidejiileg tajékoztatja a MAB-ot.

2.2. Az éllatkisérletek szabalyai

Az Allatkisérletek soran az Avtv. és a Korm. rendelet rendelkezéseit, valamint a

projektengedélyben foglaltakat kell kovetni, azoktol valo eltérés sziikségessége esetén be kell

szerezni az allatvédelmi hatdsag mentesitési dontését.

2.2.1. Projektengedély

(1) Minden allatkisérleti tevékenység legfeljebb 5 évre szolo (és legfeljebb 10 évre

meghosszabbithato) projektengedély alapjan kezdhetd meg. Az élelmiszerlancbiztonsagi
¢s allategészségligyi hatdsag eldzetes engedélye nélkiil projekt nem folytathato le.

5Korm. rendelet 2. §
"Korm. rendelet 2. §
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(2) A projektengedély iranti kérelmet a projektért felelds személy allitja Gssze. A projektért
felelos személy vallal feleldsséget azért, hogy a projektben dolgoz6é munkatarsak a
jogszabalyban eldirtaknak megfeleld végzettséggel rendelkezzenek.

(3) Amennyiben az engedély hatalyanak a meghosszabbitasa sziikséges és az abban
meghatarozott feltételekben nem kdvetkezik be valtozas, a hatdly lejarta eldtt legkésobb 60
nappal az engedély meghosszabbitasat kell kérni.

(4) A projektért felelds személy kérelmezheti a projektengedély modositasat az élelmiszerlanc-
biztonsagi €s allategészségiigyi hatosagnal az eredeti engedély egy vagy tobb feltételének
megvaltoztatasa céljabol. Az engedély moddositadsa nem valtoztatja meg az engedély
hatalyanak lejartat.

(5) Amennyiben az engedélyben meghatarozott feltételekben bekovetkezett valtozas mértéke
uj engedély kiadasat indokolja, a projektért felelds személy az élelmiszerlanc-biztonsagi és
allategészségiigyi hatdsagnal kezdeményezheti a projektengedély megujitasat. A
projektengedély modositasat vagy megujitasat kell kérelmezni a projektben bekdvetkezd,
az allatok jolétét esetlegesen hatranyosan érintd barmely valtozas esetén.

(6) A projektben szerepld kisérletek tervét jovahagyas érdekében meg kell kiildeni a MAB-
nak, amely 30 napon beliil dont a kisérletek jovahagyasrol.

(7) A jovahagyas a kisérletekben alkalmazott anyagoknak és modszereknek a kisérlet céljanak
valé megfeleldségére vonatkozik, és magaba foglalja a kisérletek eldzetes sulyossagi
besorolasara vonatkozo javaslatot.

(8) A jovahagyashoz a MAB részére be kell mutatni:

a) akisérlet céljat, a tudomanyos megalapozottsagara vonatkozé adatokat;

b) az allatok fajat, genetikai és mikrobiologiai statusat, tervezett 1étszamat;

c) az allatok elhelyezésének koriilményeit, sorsat a kisérlet befejezésekor;

d) azalkalmazott vizsgalati eljarasokat, mérési modszereket;

e) akisérleti elrendezést;

f) akisérlet varhato idétartamat;

g) az allatnak okozhatd fajdalmat, szenvedést, kint, karosodast, és ezek megel6zését,
elharitasat célzo intézkedéseket

h) alétesitmény engedélyét és a munkatarsak jogosultsagat

1) a felhasznalando kisérleti allatok szamanak csokkentésére vonatkozo intézkedéseket

(9) A MAB jovahagyasat kovetéen a projektengedély iranti kérelmet a MAB nyujtja be az
¢lelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségligyi hatdosdghoz (Pest-megyei Korméanyhivatal
illetékes fOosztalyahoz) a Korm. rendelet 2. sz. melléklete alapjan a Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (a tovabbiakban: NEBIH) honlapjan talalhatd
elektronikus trlap kitoltésével.

(10) A projektért felelés személynek valamennyi vonatkozdé dokumentaciot, beleértve a
projektengedélyeket és a projektértékelés eredményét, a projektengedély lejarati
1d6pontjatol vagy az elutasitd hatarozat kézhezvételétdl szamitott legaldbb 5 évig meg kell
Orizni.

(11) A génmodositott allatok tenyésztésére, genotipizalasara, felhasznalasara vonatkozo
projektengedélyezési kérelem benytijtasdhoz az Allatkisérleti Tudomanyos Etikai Tanacs
(a tovabbiakban: ATET) utmutatasa az iranyado, amely a MAB honlapjan elérhetd.
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2.2.2. Az dllatkisérletek személyi feltételei

(1) A tenyésztd és a felhasznalo intézet koteles biztositani, hogy a 1étesitményben megfeleld
szamu személyzet alljon rendelkezésre.

(2) Az allatkisérletekben kozremiikodé személyeknek a jogszabalyban meghatarozottak
szerint megszerzett szakértelem ¢€s a hozzajuk kapcsol6do tevékenység végzéséhez valo
jogosultsag fenntartasahoz az éves MAB oktatason kell részt venni.

(3) Allatkisérletekben kozremiikodd személyek azok, akik
a) az allatot gondozzak;

b) az allatkisérletet végzik;
c) az allatkisérletet megtervezik €s vezetik;
d) az allatot ledlik.

(4) Az allathaz vezetdje felelds a létesitményben talalhato allatok jolétének és gondozasanak
feliigyeletéért.

(5) Kijelolt allatorvos: az allatok jolétével és kezelésével kapcsolatban tanacsadoi feladatokat
ellato, a laborallat-gydgyészatban jartas allatorvos vagy megfelelden képzett, fels6foku
végzettségli szakérto.

(6) Projektért felelés személy: a projekt altalanos megvaldsitasaért, valamint a
projektengedélyben foglalt feltételeknek valdo megfelelésért felelés személy.

(7) Egyéb felel6sok: a Szabalyzat rendelkezéseinek betartasaért torzs-, és szaporitd tenyészet
esetében a tenyésztés vezetdje, a kisérletbe fogott allatok tekintetében a témavezetd kutatd
a felelOs.

2.2.3. A kisérletben résztvevo allatokra vonatkozd rendelkezések

2.2.3.1. A kisérleti allatok beszerzése

(1) Kisérlet céljara az allatvédelmi hatosag altal a projektengedélyben engedélyezett allatot
szabad felhasznalni.

(2) A megvasarolt allatoknak meg kell felelniiik az allategészségiigyi és a kozegészségiigyi
jogszabalyokban el6irt kovetelményeknek. Ezt a tényt higiénés szintet igazold mindségi
bizonyitvannyal és/vagy érvényes oltasi bizonyitvannyal kell tanusitani. A mindségi
bizonyitvanynak meg kell felelnie a Semmelweis Egyetem (a tovabbiakban: Egyetem)
allathazi higiénés elvardsainak. A mindségi és az oltasi bizonyitvanyokat az allat
felhasznalasaval végzett kisérlet iratai kozott kell megdrizni.

(3) A Kkisérleti allatok beszerzését a projektért felelds személy, vagy a tenyésztés vezetdje, vagy
az allathaz vezetdje végzi.

OK

(5) A génmodositott allatok beszerzésére kiilon szabalyok vonatkoznak, amelyre a
géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL térvény és a 82/2003. (VII. 16.)
FVM rendelet (a géntechnologiai tevékenységre vonatkoz6 nyilvantartas é€s

8 Hatélyon kiviil helyezte a 107/2022. (XII.19.) szamu szenatusi hatarozattal elfogadott Kotelezettségvallalasi
szabalyzat 4.3. pontja, hatalyos: 2022. XII. 21-t61
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adatszolgaltatas rendjérol, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciorol) irdnyado rendelkezései alkalmazandok.

2.2.3.2. A kisérleti allatokkal kapcsolatos teendd a kisérlet befejezését kovetden

(1) A kisérlet befejezésekor allatorvos vagy mas, megfeleld szakértelemmel rendelkezd
személy dont arrdl, hogy életben hagyjak-e az allatot. A kisérlet befejezésekor a kisérleti
allatot vagy le6lik, vagy ismételten felhasznaljak, vagy kihelyezik.

(2) Az allatot le kell 6lni, ha a kisérletet kovetden varhatéan tovabbra is mérsékelt vagy sulyos
fajdalmat, szenvedést, kint vagy maradando egészségkarosodast €l at. Az allat ledlését a
Korm. rendelet 4. mellékletében talalhatd utmutatasoknak megfelelden kell végrehajtani.

(3) A projektért felelds személy koteles gondoskodni minden olyan életképtelen, beteg vagy
kioregedett allat életének fajdalommentes kioltasarol, amelynek tovabbi életben tartasa
meg nem sziintethetd fajdalommal vagy szenvedéssel jarna.

(4) A kisérlet soran felhasznalt vagy ilyen felhasznalasra szant allat — a Korm. rendeletben
eldirt feltételek teljesiilése esetén — Ujbol kihelyezhetd vagy az adott fajnak megfeleld
¢lohelyre vagy allattartasi rendszerbe visszajuttathato (a tovabbiakban egyiitt: kihelyezés).

(5) Az allat Gjabb kisérletbe csak abban az esetben hasznalhat6 fel, ha az el6z6 kisérletek
tényleges sulyossaga ,.enyhe” vagy ,,mérsékelt” volt, az allat altalanos egészségi allapota
¢s joléte helyredllt, az 1 kisérlet besorolasa ,,enyhe”, ,,mérsékelt” vagy ,,érzéstelenitéses-
tulaltatdsos™ és az ismételt felhaszndlas dsszhangban all az allatorvosi javaslattal, amely
figyelembe veszi az allatot teljes €letatja soran érd hatasokat.

2.2.3.3. Az akcioterv

(1) A tervezett kihelyezés el6tt legkésbb 60 nappal az allathaz vezet6 altal készitett és a MAB
altal véleményezett kihelyezési akcidtervet kell az élelmiszerlanc-biztonsagi és
allategészségiigyi hatosaghoz benyujtani, amely dont annak jovahagyasarol. Az
akciotervet a MAB véleményezését kovetden az allathaz vezetd nytjtja be az intézetvezetd
utjan az élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségiigyi hatdosaghoz.

(2) Az akciotervnek biztositania kell az allat beilleszkedését a kihelyezés helyén. Vadon €16
allat esetén az allat egészségi allapotara, viselkedésére €s kisérleti eléletére figyelemmel,
sziikség szerint rehabilitacios programot kell végrehajtani az €l6helyre valo visszajuttatas
elstt. Allat kihelyezése kizardlag az élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségiigyi hatosag
altal jovahagyott akcioterv keretén beliil torténhet.

2.2.4. Allategészségiigyi hatosag ellendrzése

(1) Az élelmiszerlanc-biztonsagi ¢és allategészségiligyi hatéosag mind a  kisérleti
allattenyésztoket és a felhasznald intézményt, mind az allathdzat rendszeresen ellendrzi.

(2) Az ellendrzésekrol készitett jegyzokonyvet az allathaz vezetdjének és a projektért felelds
személynek legalabb 5 évig meg kell Sriznie. A jegyzOkonyvet a MAB részére is el kell
juttatni.

(3) A jegyzSkonyvben eldirt intézkedések végrehajtasat a MAB ellendrzi.
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2.3. Az allathdzak miikodési kovetelményei

2.3.1. Az allathdzak miikodtetésének személyi feltételei

Allathazban kizarolag a Korm. rendeletben foglalt végzettséggel rendelkez6 személyeket lehet
alkalmazni.

2.3.2. Allathazak miikodésének ellenérzése

(1) Az allathazaknak tligyrendet kell késziteni, amelyet az allathaz vezet6 készit eld, és a
Szabalyoz6 dokumentumok készitésének rendjérdl szolo szabalyzat rendelkezése alapjan
keriil elfogadasra.

(2) Az tigyrend mellékleteit képezik:

a) ahazirend,
b) az allathaz alaprajza (a funkcionalis felépitést bemutaté jelolésekkel).

(3) A hazirendet és annak részeként az egészségmegOrzési és kornyezetgazdagitasi stratégiat
az allathaz vezetdnek az ligyrend hatalyba 1épésétdl szamitott 5 évenként - vagy sziikség
esetén soron kiviil - feliil kell vizsgalni, ennek korében kikéri a MAB véleményét is.
Modositas sziikségessége esetén az (1) bekezdés szerint kell eljarni.

(4) A hazirendet az allathazban nyomtatott formaban jol lathato helyen kell elhelyezni, tovabba
az allathazak iigyrend;jét elektronikusan a MAB honlapjan kozzé kell tenni.

2.3.3. Allathazakkal szembeni kovetelmények

(1) Az allathazakkal szembeni kovetelmények megvalosulasaért, betartasaért a rendelkezésre
bocsdjtott keretek betartdsanak kotelezettségét is figyelembe véve az allathaz vezetd felel.

(2) Az allathaznak berendezései megovasahoz és a hibak elharitdsainak megszervezéséhez
karbantartasi programot kell késziteni. Az allathaz fiit6- és szelldzOrendszerét feliigyeleti
és vészjelzd eszkozokkel kell ellatni. A homérsékletet és paratartalmat a feliigyeleti
rendszer adatainak megdrzésével, ennek hidnyaban kézi eszkozokkel naponta kell mérni és
naplézni.

(3) Az allathazak, allatszobak légrendszere nem lehet kozos az irodak, kutatolaborok lég-
rendszerével (az allatszobai levegd nem lehet kozos szell6zé-rendszerti az épiilet egyéb
szell6z6-rendszerével, vagy zart rendszerli, alacsonyabb nyomdésu allattarté helyek
alkalmazasa sziikséges, amelyek kivezetése nem azonos a normal légrendszerrel).

(4) Fertozoképes korokozokkal vald allatkisérletek csak HEPA szlir6vel védett elszivoval
rendelkez0 izolatorban/helyiségben végezhetdk.

(5) Ha a tenyésztési vagy kisérleti allat a Korm. rendeletben el6irt feltételek megtartasa ellenére
elszokik vagy elszabadul, haladéktalanul értesiteni kell az Epiilet iizemeltetéjét és az allatot
a lehetd legrovidebb idén beliil — amennyiben lehetséges — be kell fogni. Az elszabadult,
elszokott allat a tobbi tenyésztett, vagy kisérletben részt vevo allat kozé ujra nem kertilhet,
termindlasat a Korm. rendelet eldirdsainak megfelelden végre kell hajtani.

(6) Ha az elszabadult, elszokott allat valakit megharap, a hatalyos allategészségiigyi
jogszabalyok szerint kell eljarni, az allatot hatarozott idére karanténba kell helyezni, majd
a megfigyelést kovetéen termindlni. Ebben az esetben az Egyetemi Munkavédelmi
Szabalyzat az iranyado.

Hatalybalépés idépontja: 2022. december 21.



Allatkisérleti szabdlyzat

(7) Amennyiben munkavégzés kozben torténik allati harapas az Egyetem Munkavédelmi
szabalyzatanak rendelkezései szerint kell eljarni.

(8) Az allathazban fellép6 esetleges vészhelyzetekben alkalmazandé eljarasrendet az allathaz
héazirendje tartalmazza.

(9) Az Egyetem allathazainak higiéniai elvarasaihoz jelen szabalyzat mellékletét képezd
Allathazak Higiéniai Szabalyzata az iranyado.

(10) Tenyészt6 (szaporito) allathazban és sziikség esetén az allattartd helyiségekben higiénés
kovetelmények betartasat folyamatosan ellendrizni kell sentinel allatok alkalmazasaval, a
megfeleld mintavételi protokoll betartasaval.

(11) Gondoskodni kell a fert6tlenitett €s tisztitott, valamint a szennyezett eszkdzoknek és
berendezéseknek az elkiilonitésérdl.

(12) Indokolt esetben az allathaz vezeté gondoskodik a kartev- és rovarirtasrol.

(13) Gondoskodni kell az allati tetemek és hulladékok higiénikus tarolasarol és biztonsagos
artalmatlanitasarol. Az éllatok tetemét az e célra rendszeresitett hiitdberendezésben kell
tarolni ¢és azok kornyezetkimélé megsemmisitése végett erre szakosodott vallalattal el kell
szallittatni.

(14) A Kkisérleti allatok teteme és az ellatas soran keletkezett alom-hulladék veszélyes
hulladéknak szamit, elszallitdsukra az SE veszélyes hulladék kezelési szabalyzata
érvényes.

(15) A hazirend részeként az allatok jolétét és a tudomanyos kovetelmények teljesiilését
biztositd egészségmegOrzesi stratégiat kell késziteni, amelynek része a mikrobioldgiai
feliigyeleti program, a betegségkezelési terv, az ujonnan érkezd allatok befogadasaval
kapcsolatos egészségligyi paraméterek €s eljaras (1. szamt melléklet). Gondoskodni kell
az Ujonnan érkezd allatnak a mar beszokott allattdl és a beteg vagy sériilt allatnak az
egészséges allattdl valo elkiilonitésérol.

(16) Az ingergazdag kornyezet kialakitasa és fenntartasa érdekében kornyezetgazdagitasi
stratégiat kell késziteni €s azt a hazirendben rogziteni. Ennek keretében megfeleld inger
gazdag ¢letteret kell biztositani az alabb felsorolt feltételek legalabb egyikének
biztositasaval:

a) Lehetdség szerint keriilni kell az izolalt tartast. Az allatfajonként eldirt minimalis tartasi
teriilet figyelembevételével kialakitott csoportos tartdsmod lehetdséget nyujt az
allatoknak, hogy ki tudjak alakitani természetes hierarchidjukat, ami réajuk
kornyezetgazdagitasként is hat. Sziikség esetén lehetéség van egyedi tartasra. Ehhez a
projektengedélyben kérvényezni kell a csoportos tartas aloli mentességet, és azt az
ATET-nek engedélyezni kell. A fajoknak megfeleld jatékszert, pl. ragcsalok esetén
autoklavozhatd papir-gurigat, piros szinli buvohelyet, autoklavozhaté fakockat vagy
hengert kell alkalmazni.

b) Az allatoknal lehet6ség szerint fészekrako anyagot, almot és alvohelyet kell alkalmazni.
Ez kiilonosen a fialéas elott allo anydknal fontos, mert itt az anyak ki tudjak alakitani az
alombol a fészket, s ebben késdbb az 1jsziilottek is ingergazdag kornyezetet talalnak.

(17) Az allatokat csak mindségileg garantalt takarmannyal és alomanyaggal lehet ellatni. Ezen
anyagok tarolasat szaraz és pormentes helyen kell biztositani. Lejart takarmannyal etetni
tilos.
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(18) Az allatok ellatasardl és gondozasardl folyamatosan, a munkasziineti napokon is
gondoskodni kell. Az ellatds korében tett intézkedésekrdl a gondoz6d munkanaplojaba
feljegyzést készit.

(19) Az allatokat a Korm. rendelet 3. mellékletében foglalt elhelyezési és gondozasi
eléirasoknak megfelelden kell tartani.

2.4. A Semmelweis Egyetem Munkahelyi Allatjoléti Bizottsaga

(1) Az Egyetemen Munkahelyi Allatjoléti Bizottsag mitkodik.

(2) A MAB elnokét és tagjait az érintett karok javaslatat figyelembe véve a rektor
elbterjesztése alapjan a Szenatus hatarozott iddre, legfeljebb 3 évre valasztja meg. A MAB
iigyrendjét maga allapitja meg.

(3) A MAB feladatai:

a)
b)

c)

d)

9)
h)
i)
)
K)

1)

m)

n)

az allatkisérleti szabalyzat elkészitése és feliilvizsgalatanak elvégzése;

az allatkisérleti szabalyzat végrehajtasanak ellendrzése;

a kisérletek allatjoléti feliigyelete, beleértve azon elemek meghatdrozéasat, amelyek

révén tovabb fokozhatd a helyettesités, csokkentés és tokéletesités kovetelményének

val6 megfelelés;

a kisérlet vezetésére és végzésére, az allatok gondozisira és az allatok életének

kioltasara jogosult személyek oktatdsanak, képzésének szervezése, az oktatés

tematikajanak és a résztvevok névsoranak nyilvantartésa;

a helyi allatgondozo oktatasat kovetd vizsgak lebonyolitasa €s azok nyilvantartésa,

a tanacsadas allatjoléti kérdésekben a kovetkezd témakban:

fa) az allatok beszerzését, elhelyezését, gondozasat és felhasznalasat érint6 allatjoléti
kérdések,

fb) a helyettesités, csokkentés és tokéletesités kovetelményének alkalmazasara
vonatkoz6 technikai és tudoményos fejlemények,

fc) az allatok ujboli kihelyezését elsegitd rendszerekkel kapcsolatban, beleértve a
kihelyezend¢ allatnak a kozosségbe vald megteleld visszailleszkedését is;

a tandcsadds végrehajtasanak ellendrzése, a tanacsadds nyoméan hozott dontések

nyilvantartasa;

a projektkérelmek eldzetes jovahagyasa €s nyilvantartésa,

a projektengedély nyilvantartasa,

a projektengedély tovabbitasa a projektengedélyben megjeldlt allathaz vezetdjének;

a tenyésztd és allattartd helyek allattartasi koriilményeinek rendszeres ellendrzése és

az ezzel kapcsolatos statisztikai adatok gytjtése, feldolgozasa;

kronikus allatkisérleteket végzd kutatohelyek rendszeres ellendrzése és az ezzel

kapcsolatos statisztikai adatok gytijtése, feldolgozésa;

az esetlegesen eléforduld tomeges allatelhullasok okanak felderitése, kivizsgalasa;

az allatok kisérletbe keriilésérdl statisztikai adatok dsszegytijtése.

(4) AMAB az Avtv., a Korm. rendelet, vagy a jelen Allatkisérleti Szabalyzat rendelkezésének
megsértése esetén jogosult — az élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségligyi hatosag
egyideju értesitése mellett — a kisérletet azonnal leallittatni.

(5) Az Egyetemen minden intézet koteles egy kapcsolattartd személyt kijeldlni, aki az
intézeten belill felelds az allatok jolétével, felhasznaldsaval kapcsolatos feliigyeleti,
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1)

(2)

1)

(2)
(3)

jelentéstételi €s nyomonkovetési szabalyok betartatasaért, folyamatosan kapcsolatot tart a
kijelolt MAB taggal és adatokat szolgaltat a MAB részére.

2.5. A Laborallat-tudomanyi Koordinaciés Kézpont

A Laborallat-tudomanyi Koordinacios Koézpont (a tovabbiakban: LTKK) az allatkisérletek
végrehajtasat tiamogatd szervezeti egység az Egyetemen. Kiildetése, hogy részt vegyen az
Egyetem oktatasi és kutatdsi tevékenységében a laboratoriumi allatok hasznalataval
kapcsolatos minden teriileten. Hataskorébe tartozik az allatkisérletekhez kapcsolodo
adatgyljtés, elemzés, tervezés, fejlesztés, tanacsadas ¢és stratégiai dontéstamogatod
tevékenységek, amelyek elOsegitik a laboratoriumi allatok hatékony felhasznalasat és
gondozasat. Az LTKK tamogatja az egységes mindségbiztositast magas szintli allatjoléti
feltételek kialakitasa mellett, ezzel tamogatva az Egyetem oktatasi és kutatasi céljainak
eredményességét és nemzetkozi versenyképességének folyamatos javitasat.

Az LTKK tevékenységei:

a) az Egyetem allathazainak racionalis miikodésének fejlesztése, a mindségbiztositasi
rendszer kialakitdsa, az egységes helyi szabvanyok és eljarasok kidolgozésa.

b) bizonyos allattarto létesitmények iizemeltetése, (NET Kozponti Allathdz allando
mikodtetése, amely egy modern, Ujonnan épitett 1étesitmény, nyitott a nemzetkozi
egylittmitkddésekre és a helyi tudomanyos fejlesztésekre).

C) hosszi tavi oktatasi és kutatasi stratégia kidolgozasa a laboratoriumi
allattudomanyhoz kapcsoloddan, 0Onallo oktatdsi ¢€s kutatasi tevékenyseégek
végrehajtasa.

d) alaboratoriumi allattudomanyhoz és a laboratoriumi allatok hasznalatahoz kapcsolodo
valamennyi egyetemi terlilet adatainak Osszegyljtése, rendelkezésre bocsatdsa és
elemzése.

e) innovacioval és fejlesztésekkel kapcsolatos tervek készitése, szakmai alapu
tanacsadas, laboratoriumi allat-tudoméanyhoz kapcsolodd dontéshozatal, szakmai
anyagok készitése az Egyetem mas szervezeti egységei és kutatoi szamara.

f) szoros egyiittmiikdés az innovaciot tamogatd mas egységekkel

g) Szakmai utmutatas és tamogatas az allatkisérleti engedély iranti kérelmek
benyujtasahoz.

2.6. Az allatok és a kisérletek nyilvantartasa

Az allatok és a kisérletek nyilvantartisara a Korm. rendelet 30. §, 31. § és 51. § (2)
bekezdésében foglaltak az irdnyadoak azzal az eltéréssel, hogy az adatokat minden esetben
az adott kisérlet, vagy projekt lezarasat kovetden legalabb 5 évig kell megdrizni.

A projektért felelés személy minden év februar 1-ig koteles statisztikai adatokat
szolgaltatni a MAB-nak a felhasznalt allatokrol és elvégzett kisérletekrdl.

A MAB minden év februar 28-ig megkiildi — a NEBIH honlapjan kozzétett tablazatok
szerint — az Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi Igazgatosagnak az allatok
kisérletekben tortént felhasznalasara vonatkozo statisztikai adatokat, koztiik az alkalmazott
kisérletek tényleges sulyossdgéara, valamint a felhaszndlt féemlds allatok eredetére és
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(4)
()

(6)

(")

(8)

3.

fajaira vonatkozo informaciokat is, tovabba a kizardlag szerveik vagy szoveteik

felhasznalasa céljabol ledlt allatok szamara vonatkoz6 adatokat.

A nyilvantartasban szerepld adatokat a l1étesitmény legalabb 6t évig kdteles megdrizni.

Az allathaz vezetd az allathdzrdl nyilvantartasokat vezet:

a) atenyésztett, beszerzett, kiszallitott, kisérletekben felhasznalt, szabadon engedett vagy
ujbol kihelyezett allatok szamarol €s fajarol;

b) az allatok eredetét igazolod adatokrol (beszallité személyek neve és cime), és annak
tény¢érol, hogy kisérletben valé felhasznalasra tenyésztették-e azokat;

c) az allatok beszerzésének, kiszallitasanak, szabadon engedésének vagy ujboli
kihelyezésének idépontjarol;

d) azegyes létesitményekben elpusztult vagy leolt allatok szamar6l és fajardl, valamint a
halal okarol, amennyiben az ismert; €s

e) a felhasznalok esetében az allatokat felhasznald projektekrol;

f) az alkalmazott kisérletek tényleges sulyossagarol.

Minden kutyaval, macskaval és féeml6s allattal kapcsolatban nyilvantartast kell vezetni:

a) az allatok azonosito adatairol;

b) az allatok sziiletési helyérdl és idejérél, amennyiben ismert;

c) az allatok azon jellemz6jérdl, hogy kisérletben vald felhasznalasra tenyésztették-e;

d) f6emlds allat esetében azon jellemz6rdl, hogy fogsagban tenyésztett féemlds allat
utoda-e;

e) aféemlds eredetérdl és fajaira vonatkozo informaciokrol.

Minden kutydrol, macskarol és féemlds allatrol egyéni eseménynaplot kell vezetni

mindaddig, amig az allatot az e rendelet szerinti célokbdl tartjdk. Az eseménynapl6 a

sziiletéstd]l vagy az azt kovetd lehetd legkorabbi idéponttdl kezdddik, és tartalmazza az

adott allat szaporodasara, egészségi allapotara, vakcinazottsagara és kozosségi helyzetére

vonatkoz6 relevans adatokat, valamint azon projektek adatait, amelyekben az allatot

felhasznaltak.

Aki kisérleti allatot tenyészt, szaporit, beszallit vagy felhasznal, koteles nyilvantartéast

vezetni azon személyek nevérdl és cimérdl, akiktdl az allatokat beszerezte, és akiknek az

allatokat tovabbadta.

MELLEKLETEK:

1. szamu melléklet: Allathdzak Higiéniai Szabalyzata
2. sz. melléklet: Genetikailag mddositott allatok tartdsanak, felhasznalasanak szabalyzata
3. sz. melléklet: Ellendrzési nyomvonal
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1. szamu melléklet

Allathazak Higiéniai Szabalyzata

1.

1)

@)

(3)

(4)

()

(6)

(7)

A magas higiéniai statusz (Specific Pathogen Free / SPF) megdrzése és ellenérzése

Egy adott allathaz higiéniai helyzetének meghatdrozasara konkrét, kotelezé érvényii
szabaly nincs. A korokozok jelenlétének kideritésére irdnyuld vizsgélatokat a felelds
allatorvos hatdrozza meg, majd az eredmények alapjan a vezetdséggel egyiitt allapitjak
meg a higiéniai besorolast. Az eltéréen értelmezett, korokozoktol valé mentességi ajanlas
miatt el6fordul, hogy két, SPF-nek tartott allathdz higiéniai statusza nem egyforma.

Az SPF higiéniai besorolas nagy feleldsséget ro az allathdz tizemeltetdjére. A kategorizalas
Onkéntes, mivel nincs olyan hatdsadgi szerv vagy intézmény, mely a laboratoriumi
eredmények alapjan éallapitand meg egy allathdz besorolasat, majd rendszeres idokdzben
végzett hatosagi mintavétel utan dontene a statusz fennmaradasarol. Tobb hazai (és
kiilfoldi) allathaz vezetése a sz6 szoros jelentésére hivatkozva SPF-nek sorolja be az
allattarto telepét, azonban alapos vizsgalat ramutathat ennek hamissagara.

A jelen helyzetben egy SPF allathazbol érkezo allat tehat dnmagaban nem jelenti a
higiéniai szempontbdl tiszta allat fogalmat. Az érkeztetés el6tt a legutolso statuszvizsgalati
eredmény alapos elemzése utan lehet donteni a befogadéasrol. A sajat dllomany védelme
érdekében a higiéniai igazolasokat fenntartdssal kell fogadni és karantén, vagy egyéb
intézkedéseket kell életbe 1éptetni.

Az SPF (SPF: Specific Pathogen Free, meghatarozott korokozoktol valdo mentesség)
elnevezés nevében hordozza a sokféleséget. A zavart keltd elnevezésben vald eligazodas
céljabol a FELASA (FEDERATION OF EUROPEAN LABORATORY ANIMAL
SCIENCE ASSOCIATIONS, Eurdpai Laboratoriumi Allattudomanyi Szovetség) ajanlast
dolgozott ki a laboratoriumi allatok higiéniai statuszanak egységesitésére. Az Egyetem ezt
az ajanlast kovetve allapitja meg a higiéniai statuszt, és az ajanlott modszereket kovetve
alakitotta ki a monitoring rendszert is.

Egy magas szakmai kovetelményeknek megfeleld allathaz SPF statusza szigoruan koveti
a FELASA listat, az innen kikertil6 allatok mindegyike a listan szerepld dsszes korokozotol
mentes. Az SE SPF allathdzaiba érkez0 allatoknak is ennek a kritériumnak kell megfelelni.
Az allathdzakban gyakori fertdzéseket €s egyes korokozokat az ,,a” kiegészitésben
olvashatjuk.

A beszallitok kivalasztasanak f6 szempontja a vasarld allathaz higiéniai kritériumainak
vald megfelelés és a korabbi kedvezo tapasztalat. Csak olyan tenyészt6tol érkezé allatok
juthatnak at a barrieren és vihetok kozvetleniil az éallatszobdkba, amelyek a higiéniai
vizsgalatok sorat a fogadd allathaz statuszahoz igazitjdk és az eredményeket az ellato
allatorvos hitelesnek tartja.

Az éllatokkal érkezd higiéniai statuszigazoldsnak komplettnek kell lennie, érvényességben
¢és a vizsgalt korokozok tekintetében. Az allatorvosnak a szigora szabalyoknak megfeleld
Osszes kritériumot értékelnie kell, ettdl egy esetben sem térhet el. Az érkez6 vad tipust
allatok a kedvezdtlen tapasztalatok miatti bizalomvesztés kovetkeztében csak a késébb
ismertetett beszallitoktol szarmazhatnak.
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2.

1)

(@)

3)

(4)

()

A sentinel program

A FELASA vizsgélatokra un. sentinel (6rszem) allatokat készitiink eld. Ennek lehetdségét
az adja, hogy az 0sszes virus, baktérium ¢és parazita kozvetlen érintkezéssel terjed, tehat
vagy maga az agens vagy fert6zést tovavivo részei, pl. baktérium, ciszta vagy pete a
szennyezett alomban megtalalhato.

A sentinel allat kritériumai

Ahhoz, hogy a sentinel megfertéz6dése minél nagyobb valdszinliséggel megtorténjen, €s

az allathazi statuszt hiven reprezentalja, az alabbi feltételeket kell biztositani:

a) Higiéniai statusza bizonyitottan SPF, megbizhat6 beszallitotol frissen vasarolt allat.

b) Torzs: egér esetében Balb/c, patkanyoknal Wistar.

c) Kora: 6 hetes (4 honapos vagy idOsebb ,,egészséges” allatokban vacuolas elfajulas
vagy ritkan daganatos elvaltozasokat mutathat ki a korbonctani vizsgalat).

d) Ivara: néstény vagy alomtestvér himek.

e) Vizsgalod ketrecre valo helyezés: minimum 6 héttel a vizsgalat el6tt.

f) Az allatokbdl érkezésiik utan azonnal elvégeztiik a sajat szerologiai statuszvizsgalatot,
amit kiegészitlink a bélsarbol végzett Helicobacter vizsgalattal

Mintavételi protokoll

A nemzetkozi ajanlds szerint évente egyszer majd negyedévente megismételt
vizsgalatokkal kell a higiéniai statuszt dokumentéalni. A komplett vizsgélati sort, vizsgald
laboratoriumot és az alkalmazott diagnosztikai modszert az ,,b” kiegészités tartalmazza.
A kisérd iratot az ellatd allatorvos irja. Ebben a minta szam megjelolés mellett az allat
egyedi azonositoja is szerepeljen, vagy ha ez nem lehetséges, olyan adatot - pl. vad tipus
esetén a torzs nevét és a ketrec szamot kell megadni -, mely alapjan az egyed biztonsaggal
azonosithatd. A kisérélevél a mintavételi jegyzokonyv alapjan késziil. A vizsgéalatkérd
leveleket és az érkezett vizsgalati eredményeket archivalni kell.

Allattartd allvanyonként (altalaban 80 ketrec/allvany) egy doboz sentinelt szamitunk,
amelybe 2 allatot telepitiink. A sentinel ketrecet az allvany alsoé sordban, a jobb oldali
poziciora rakjuk és az alomcserék alkalmaval az adott allvanyon levd tobbi ketrecébdl
szennyezett alomanyagot rakunk, tehat ezek az allatok friss alomanyagot nem kapnak.

Az inkubacios i1ddészak lejarta utan az allatokat ¢€lve elkiildjik a Mezdgazdasagi
Szakigazgatasi Hivatal Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag Emlés Korbonctani
és Vadbetegségek Osztalya (Allategészségiigyi Intézet) részére. (,b” kiegészités) Az
azonositasnak egyértelmiinek kell lenni, amely lehet szin vagy ivar szerinti csoportositas
vagy a farkon végzett megfestés. Az allatokat lehetdleg papirdobozban kiildjiik. A kisérd
iratban fel kell tiintetni az allattartd ketrec szamat és a benne talalhat6 allatok egyértelmii
jelolését. A diagnosztikai intézeti adminisztracid miatt a kiildé dobozt is megszamozzuk.0
Tekintettel a kiterjedt vizsgalati sorra, a vizsgalati anyag bekiildése eldtt az id6pontot a
hazai Intézettel egyeztetni kell, ahol a bakteriologiai vizsgalatok iddigényes volta miatt
hétfotol szerdaig fogadjak a mintakat.
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A szerologiai és PCR vizsgélatot egy madsik laboratoriummal végeztetjiik, ezért az
alvadasban nem gatolt vért és bélsarat visszakérjiik. A vizsgalatra kiildést kovetd napon, a
visszakapott vért centrifugdban 8000-es fordulaton 5 percig iilepitjik, majd 100 pl
szérumot pipettaval eppendorf csObe mériink. A szérumot €s a bélsairmintat ugyanazzal a
jeloléssel latjuk el, a csoveken a kisérélevélben szerepld sorszamot feltiintetve ezzel
biztositva azt, hogy ugyanazon egyeden végezzenek el minden tesztet.

A szérumot komplett szeroldgiai vizsgalatra €s a bélsarat Helicobacter PCR-es kimutatasra
elkiildjiik a BioDoc (Hannover) laboratoriumba. (,,0” kiegészités). A minta szallitasat
gyorsposta végezze.

Teenddk pozitiv eredmény esetén

Fertézésre utald labor eredmények esetén az SPF statuszt az allathaz elveszti,
visszaszerzése csak az dllomany lecserélésével lehetséges.

Gyogyszeres beavatkozassal egyedi mentességet el lehet érni, azonban a kezelés nem
szlinteti meg az adllomanyi szintl fertdzottséget. Pl. egy fondlféreg fertdzés elméletileg erds
féregirtoval (Mebendazol, Allbendazol stb.) az egyedbdl kiirthatd, azonban allomany
szinten csak tiineti kezelésnek alkalmas. A peték rendkiviil ellendlloak, emiatt csak ido
kérdése, mikor jelenik meg ujra és fertdzi at az egész allathézat. Baktériumos fertdzések
egy része széles spektrumu  antibiotikumokkal legy6zhetd, az elébbiek
figyelembevételével.

Az SPF statusz fenntartdsa mindenekel6tt all, ezért korokozo jelenlétére utald eredmény
esetén az egész allomanyt le kell cserélni. Attol fliggben, hogy a labor milyen jellegii
fertdzést allapit meg, az allatokat kisérletre el lehet hasznalni, vagy azonnal le kell cserélni.
Egyes szobak vagy ,,szakaszok” 6nallo kiiiritésétdl nem varhatunk eredményt, ezért az
egeész allathaz SPF terét egységesen ki kell iiriteni.

Teendd megbetegedések észlelése esetén

Ha elpusztult éllatot talalunk, azt a ketrecbdl kiemeljiik és az allatorvos érkezéséig
mélyhiitébe tessziik, aki dont a tovabbi sorsarol. Az egerek elhullds utan néhany ora alatt
autolizalnak (az igen gyors anyagcsere miatt), az esti hulla reggelre mar vizsgéalhatatlan,
ezért barmilyen diagnosztikai eredményre kevés a remény. A patkany elhullds utdn
hosszabb ideig vizsgalhato.

Meg kell gy6zddni arrdl, hogy egyedi esetrdl van-e sz0, vagy tobb allat érintett. Tobb allat
egyidejii megbetegedése esetén az allatorvost azonnal értesiteni kell.

Az ¢l6 allatok megfigyelése diagnosztikai értékii. Bagyadtsag, levertség, rossz kozérzet,
hasmenés, mozgasszervi zavarok anomalidra utalnak, ami lehet fertézés jele vagy éppen
takarmanyozasi artalom is (pl. avas vagy toxinos takarmany).

Az allatorvos a hullat diagnosztikai célbol nem boncolhatja fel. Az allathazban végzett
koérbonctani vizsgalattal csak részdiagnodzist lehet feldllitani, pl. tiidégyulladas vagy 1ép
megnagyobbodas stb., ami alkalmatlan a korok kideritésére. Olyan sporadikus esetekben,
ami az allat egyedi 1étébol fakad, pl. bélelzar6das miatti felfivodasnal egy hazi korboncolés
valoban diagnosztikai értékkel bir, azonban ilyen eset igen ritka az allathazban. Az
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allattartd szobak mikroklimajat mesterségesen szabalyozzuk, tehat egyszerii nathara utalod
jelek csak a klima meghibasodésa esetén fordulhatnak eld. Egyes fert6zd betegségek tn.
elkent tiineteket okozhatnak, amik atipusos tiidogyulladds vagy a belsd szervek
savoshartydja alatt testszerte megjelend enyhe vérzések formdajaban jelentkeznek, emiatt
egyediil ilyen tiinetekre hagyatkozva komoly diagnosztikai tévedés aldozatai lehetiink. A
laboratorium komplex vizsgalati sor alapjan kiildi az eredményt.

Az allatorvosnak azonnal diagnosztikai intézetbe kell kiildenie az allatot. A magyar intézet
- bar a korbonctani osztalya szakmailag jo felkésziilt - nem betegségi diagnozist allit fel,
hanem csak egy adott szervre vagy szovetre terjedden ad véleményt, ami a bekiildé kollega
helyzetét megneheziti. Ezen til az eredmények 2-3 hetes késéssel keriilnek vissza kezébe,
ami id6 alatt olyan intézkedések foganatosithatok, ami az allomédny tovabbi sorsat
jelentésen befolyasolhatja. A lelet birtokdban eldonthetd, hogy fertéz0 betegségben
szenved-e az allomany vagy csak egyedi megbetegedés tortént-e.

A karantén szabalyok

Sentinel allatok vasarlasakor vagy olyan esetben, ha az érkez6 allat higiéniai statuszat meg
kivanjuk erdsiteni, karanténban helyezziik el dket.

Erkezés utan szallitmanyonként és torzsenként egy allatot elvéreztetink, a savot a
korabban leirt médon szeparaljuk és szeroldgiai laboratdriumba (BioDoc lab) kiild;iik.

Az eredmény érkezéséig a karantén szobdban, zart szliréfedeles ketrecben, karanténban
maradnak. Ez id0 alatt a helyiségbe allatgondozo sem 1éphet be, ezért tappal és ivovizzel
megfelelden el kell 14tni 6ket. Egy dobozban 5-nél tobb allat nem tarthato.

Pozitiv vizsgélati esetben a szlir6fedeles ketrecben ki kell dket adni és elpusztitani. A
gondozo kesztylijét ki kell dobni, a ruhdzatat fertétleniteni kell. A karantén szobat alaposan
sterilizalni kell.

Negativ eredmény birtokaban egyéb beavatkozds nem sziikséges, az allatokat at lehet
helyezni az allatszobéakba.

A megbizhatd vendortdl ugyanazon zsilipbdl folyamatosan érkezd allatok kozvetleniil az
allatszobakba helyezhetdk, ellendrzd vizsgalatokat elvégezni nem sziikséges.

A helyiségek sterilitasa

A tiszta tér beindulasakor a sterilitast a falak és padozat széles spektrumu (baktericid,
virucid és fungicid) fertdtlenitd szerrel valdo lemosdsédval, majd formalin gazos
ferttlenitésével érjiik el. Ennek fenntartasa az SPF higiéniai szint megérzésének egyik
tényezdje.

Az éllatszobdkat ¢és a kiegészitd helyiségeket (folyoso, almozo stb.) negyedévente ki kell
iiriteni, az allvanyokat (nyitott és IVC egyarant) a falakat és padozatot alaposan le kell
mosni és fertdtleniteni kell.

Az éllatok statuszvizsgalataval egyiddben a sterilitds ellendrzésére tampon mintat kell
venni (falak, padozat, allvanyok, labbeli stb.) és a NEBIH Allategészségiigyi Diagnosztikai
Igazgatosaghoz kell vinni. A steril tampont is 6k szolgaltatjdk. A minta szamat a
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vizsgéalando helyiségek és a targyak szdma hatdrozza meg. A mintavételrdl jegyzokonyvet
kell irni. A kisérd iratban a minta szdma mell¢ fel kell tlintetni a mintavétel helyét.

A higiéniai statusz jelentdsége

A tiszta térben kiilonos elvaras, hogy itt az egerek tartasa és tenyésztése kiemelt higiénés
koriilmények kozt valosuljon meg.

A genetikailag mddositott (GM) allatokkal végzett kutatasra létesiilt allathdzzal szemben
elvart higiénés kovetelmények Iényegesen magasabbak az egyéb célbol [étesiilt
allathdzaknal.

A tiszta térben tenyésztett specidlis torzsek jelentOs része betegség, fertézés vagy egyéb
okbdl torténd megsemmisiilés esetén nem vagy nagyon nehezen potolhatd (ellentétben pl.
a kereskedelmi forgalomban kaphat6 torzsekkel).

A tiszta térben elhelyezett specidlis, GM egértorzsek beszerzése és az egyes kolonidk
megalapitdsa altaldban millidés nagysagrendi koltséget jelent, elvesztésiik tehat sulyos
karokat okozhat. Az valdsziniisithetd, hogy vannak/lesznek olyan vonalak, amelyek
mashol (vilagszerte) nem talalhatok meg. Az egyes torzsek elvesztése ezen kiviil jelentOs
idobeli lemaradast eredményez a nemzetkdzi versenyben. Osszességében tehat a tiszta
térben tartando egerek Osszes piaci értéke szazmillid Ft-0s nagysagrendben, eszmei értéke
ennél még magasabban varhatd. Ilyen értékes kolonidk kiemelt higiénés védelmet
érdemelnek.

A tiszta tér miikddése koltséghatékonysag és munkaszervezés szempontjabodl is akkor a
legmegfelelobb, ha a teljes tiszta tér egy egységként miikodik. Ilyenkor viszont a
rutinszerien alkalmazott munkafolyamatok (pl. ketrecek egyiittes mosdsa) nem teszik
lehetéveé az egyes torzsek, kutatocsoportok egereinek védelmét a tobbi egérben terjedd
fertozésekkel szemben. A kutatdk érdekeit ezért az szolgalja legjobban, ha az 6sszes allatot
kiemelt higiénés koriilmények kozott tartjuk. Esetleges fert6z6dés esetén természetesen
van lehetdség a fert6zés elszigetelésére (karantén, kotelezd autoklavozés, stb.), de ez
tulmutat a rutin munkafolyamatokon.

A tiszta térben szdmos legyengitett immunrendszerli egértorzs lehet elhelyezve. Ezek
fokozottan érzékenyek a fertézésekre.

Az allatok esetleges fert6z6dése befolyasolhatja az adott teszt/kisérlet kimenetelét. Erre
klasszikus példa az immunrendszer vizsgdlata, de egyéb vizsgalatok esetén is jelentds
befolyasolo tényezd lehet az allat fertdzottsége.

A komoly tudoményos kutatds ma mar elvarja a felhasznalt transzgénikus egerek kiemelt
(pl. SPF) koriilmények kozotti tartasat. Ez az igény a jovoben valdsziniileg egyre szélesebb
korre terjed ki.

Az Eurdpai Unid egyre szigorubb szabalyokat allapit meg a kisérleti allatok tartasaval
kapcsolatban. Ezeknek a feltételeknek csak nagytisztasagu allathaz tud megfelelni.

Az SPF éllatok jelentdsége a kutatdsokban

Gyogyszergyari kisérletekben a hatdanyag allatokra gyakorolt hatdsa akkor értékelhetd, ha
a szervezetet semmilyen fertdzés nem befolyasolja kedvezétleniil.
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A tudoméanyos eredmények egyik fontos mércéje a kisérletek ismételhetdsége. Egy munka
eredményei akkor reprodukélhatok, ha az allatokkal kapcsolatos tényezok, mint a genetikai
hattér, tartasi koriilmények mellett azok higiénés statusza is hasonlo.

A korokozokkal terhelt allathazak higiéniai statusz szempontjabol eltérnek egymastol.
Allathazanként eltér betegségekkel terheltek, sok esetben tobb korokozo jelenléte is
kimutathat6. Az SPF allathdzak ezzel szemben - ha a nemzetkozi ajanlast figyelembe véve
mentesek a betegségektdl - higiéniai szempontbdl azonosnak tekinthetdk, legyen Japanban
vagy Eurdpa egy orszagaban. A kisérlet ismételhetdségi kritériuma tehat két SPF
allathdzban higiéniai szempontbol biztositott, ha a higiéniai statuszt azonos kritériumok
szerint allapitjak meg.

A kutatdsok eredményeit a fertézések nagymértékben befolyasoljak. Egyes korokozok
durva fertézést okozhatnak, pl. az egérhepatitisz virus (mouse hepatitis virus - MHV) az
immunologiai és tumor kutatdsok eredményét befolydsolja vagy az Interleukin 10
knockout egér a genetikai modositds miatt a konvenciondlis allathazban hajlamos sulyos
bélgyulladasra (kolitisz), végbél eldesésre €s rosszul szaporodik. SPF koriilmények kozott
tartva ezek a kedvezdtlen tulajdonsdgok megsziinnek.

A konvencionalis allathazak higiéniaja

11.1. A fertézések megismerése

1)

@)

(3)
(4)

Azon allathazak, ahol az el6bb vazolt felmérések nem torténtek meg vagy a FELASA listan
szereplé korokozok jelenlétét allapitottdk meg, az Un. konvencionalis, azaz fert6zott
besorolast kapjak.

Sok esetben a fert6zések sem ismeteresek, ezek felmérését el kell végezni és évente meg
kell ismételni.

Az allathazba érkez0 allatok higiéniai statuszat a kiild6 allatorvos bizonyitvannyal igazolja.
Az id6szakosan tizemeld allathazak (ahol csak alkalmanként vannak allatok, egy kisérlet
elvégzése utdn Ujra allatmentes id6szak van) esetén, ezen vizsgalatok elvégzése nem
sziikséges. Az allatok fertdzottsége azonosnak tekinthetd a kiildd allatorvos altal kiallitott
bizonyitvannyal.

11.2. A fertézések bejutasi kontrollja

(1)

(2)

Az allathaz fennallo fert6zottsége ismeretében a felelds vezetd az ellato allatorvos
javaslatara az érkezendd allatok kordbban kézhez kapott statuszigazolasa alapjan eldonti,
hogy befogadjak-e az kintrdl érkezé allatot vagy sem. Léteznek ugyanis olyan fertézések,
melyek allathazakban semmilyen koriilmények kozott nem fordulhat(nd)nak eld, mint az
egér majgyulladas virusa (MHV), kiils6 parazitak (tetii és riihatka), fonalférgek (Syphacia
¢és Aspiculuris fajok).

Ha egy fertdzés bekeriil az allathazba, azt eltavolitani nem lehet, mivel a folyamatos
allattartdssal a fertdzési lancot nem szakitjuk meg. A fert6z6 agensektdl valo
megszabadulds egyediili lehetséges modja a teljes kiiirités €s alapos széles spektrumu
fertétlenitdvel valo folyadékos, majd gazzal torténd fertStlenités. A kiils6/belsd parazitak
mindegyike ¢és egyes virusok (pl. a parvovirus) azonban igen ellenalloak a kiilsd
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behatasokkal szemben igy el6fordulhat, hogy a fertdtlenités ellenére id6vel Gjra feliiti fejét
a betegség. Emiatt nagy feleldsség terheli a befogadast engedélyezd személyt.
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2. szamu melléklet

Genetikailag médositott allatok tartasanak, felhasznalasanak szabalyzata
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Elvarasok genetikailag modositott, valamint genom editalt &llatokhoz kapcsolodo
kisérletekhez

A genetikailag moddositott, valamint a genom editalt allatokra minden olyan szabaly
vonatkozik, és betartandd, mely a hagyomanyos kisérleti allatokra igaz. Emellett specialis
kovetelményeket is teljesiteni kell ezen allatok beszerzése, hasznalata, tartasa folyaman.
A génmoddositott allatok beszerzésére kiilon szabalyok vonatkoznak, amelyre a
géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL torvény és a 82/2003. (VIL 16.)
FVM rendelet szabélyoz. A legfontosabb szabaly, hogy az éllatkisérleti engedély mellett
géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedéllyel is rendelkeznie kell az adott
telephelynek. Amennyiben ezek rendelkezésre allnak, az allatok beszerezhetdk.

A beszerzést megel6zéen meg kell bizonyosodni az adott vonal higiéniai statuszarol, és ezt
egyeztetni kell a befogado allathéaz felelds vezetdjével.

A genetikailag médositott allatok esetében gyakori feladat az allatok genotipizalasa. A
genotipizalas minden esetben 6nmagaban is allatkisérletnek bizonyul kivéve, ha az allatok
egyedi jelolése (mely a tenyésztés normal részét képezi) olyan szovetdarabot eredményez,
mely alkalmas egyben a genotipizalas elvégzésére (pl egerek esetében ujjpercek jeldlése,
nagyobb allatok esetén krotalia csipkék felhasznéalasa). Az allatkisérleti engedélyeket is
ennek megfelelden kell benytjtani. Mivel a hagyomanyos genotipizalds onmagéaban
allatkisérletnek mindsiil, figyelni kell erre a szempontra, hiszen egy adott allaton tobb
kisérlet csak indoklassal végezhetd el, abban az esetben, ha a kisérlet stilyossaga enyhe,
vagy mérsekelt €s, ha ezaltal biztositva van a 3R szabalyok fokozott betartasa. (Tehat ha
genetikailag modositott allatokon akarok valamilyen kezelést is végezni, és eldtte atestek
hagyomanyos genotipizalason, akkor erre nehezebb engedélyt szerezni. Viszont, ha a
tenyésztéshez kapcsolodd egyedi jelolést alkalmazzuk genotipizélasra, akkor a
genetikailag modositott allatokon végezhetek megfeleld kezelést). A fenti okfejtés miatt
azok a tevékenységek, ahol transzgénikus allatokat egyedi jelolésiikh6z kapcsolodoan
genotipizalunk, és kizarolag sejt, szovet vagy szervmintaként haszndlunk a humanus
végpont biztositasat kovetben NEM szamitanak allatkisérletnek. Ezzel szemben minden
hagyomanyos genotipizalas enyhe besorolasu allatkisérletnek mindsiil.

A genetikailag modositott allatok esetében gyakori probléma az, hogy a varhat6 genotipus
Onmagéban is stresszt, fajdalmat, diszkomfort érzést eredményez. Ez elére nem lathato
minden esetben és gyakori, hogy az egyedek kozott is eltérések tapasztalhatok a fenotipus
stlyossagaban. Emiatt az allatkisérleti engedélyezéskor erre fokozottan figyelni kell! Még
abban az esetben is érdemes megadni, ¢és eldre jelezni egy minimalis sz&mu potencialisan
1étrejové enyhe vagy mérsékelt besorolasba tartozo allatot, ha alapvetéen a kapott
fenotipus ezt nem feltétleniil igényli.

Pé¢lda: Ha tudom, hogy az altalam vizsgalni kivant genetikailag modositott egér fenotipusa
alapjan a kisérlet enyhe besorolast, érdemes a kérvényben feltiintetni valamennyi
,,mérsékelt besorolasba” tartozoé allatot is.
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(7)

(8)
(9)

Ha a genetikai modositas eredményeképpen a kisérlet sulyos besorolast eredményez, akkor
ezt kiilon engedélyeztetni sziikséges. Ezért torekedni kell arra, hogy stlyos besoroldsu
kisérletet ne nyujtsunk be! Nagyon gyakori az, hogy a kapott fenotipus miatt a vizsgalatok
még méréskelt besorolasuak, de késobb ez rosszabbra fordul(hat). Ilyenkor az allatkisérleti
engedélyt ugy kell benyujtani, hogy a huménus végpontot még azelott biztositsuk az allatok
szamara, miel6tt a kisérlet besorolasa a sulyos kategoriaba fordul.

A genetikailag modositott allatok tetemei minden esetben veszélyes hulladéknak
mindsiilnek, és ennek megfelelden kell megsemmisitésiikrél gondoskodni.

A genetikailag modositott allatok hullatéka, és az altaluk hasznélt alomanyag az allatok
genetikai statusza miatt nem igényel kiilon kezelést, csak abban az esetben, ha a genetikai
modositas ezt feltételezi (specidlis anyagok megjelenése). A hulladék és a hasznalt
alomanyag kezelése az adott allathaz protokolljanak megfelelden torténik a transzgénikus
allatok esetében.
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»a kiegészités

A FELASA lista
http://www.felasa.eu/recommendations/recommendation/recommendations-for-health-
monitoring-of-rodent-and-rabbit-colonies/

Az éllatokkal érkezd 6sszes dokumentumot (szallitolevél €s statuszigazolas) iktatni kell.

Az SPF térbe genetikailag modositott (GM) allatok kozvetleniil csak a megbizhaté vendoroktol
vasarolt allatok esetében juthatnak &t. Megbizhaté vendorokrél a MAB honlapjan lehet
tajékozodni. Kutatoi laboratoriumoktdl szarmazo allatok esetén SPF térbe csak az LTKK-val
tortént egyezetetés utan keriilhetnek az allatok.

A GM szolgaltatas az alabbi cimen rendelhetd meg:
MTA KOKI OGR

Kontakt személy: Dr. Erdélyi Ferenc

1083 Budapest, Szigony utca 43.

Telefon: 20/927-1520, 299-1002

07 kiegészités

A vizsgald intézetek

Az allathazi higiéniai statuszt igazold vizsgalatokat csak akkreditalt laboratoriumban lehet
végeztetni.

A hazai vizsgaldintézet
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
1149 Budapest, Tabornok utca 2.

Tel: 20-957-2776, 460-6356

Fax: 222-6071

A szeroldgiai- és Helicobacter vizsgalatot végz0 intézet
BioDoc

Biomedical Diagnostics

Feodor-Lynen-Strasse 23

30625 Hannover

Germany

Phone: +49 (0) 511 548885

Fax: +49 (0) 511 548886
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3. szamu melléklet

Ellendrzési nyomvonalak

felelosségi szintek folyamat
L VIR eredményeként
Ssz. folyamat lépései elokészités 1épései S Y .
feladatgazda ellen6rzé ellendrzes jovahagyé jovahagyas keletkezett
modja modja dokumentum
projektengedély
- engedélykérelem
MAB altali . o
1. j6vahagyésa projektvezetd el6késziti a ) iovahagyds
- engedélykérelem projektengedélykérd projektvezetd | nem relevans nem relevans MAB alairas dokumentuma
benytijtisa a Pest- | dokumentumot
megyei
Kormanyhivatalhoz
- akkreditacio - tanfolyami
akkreditalt megujitasa dokumentécio
2. tanfolyamszervezés, | - Oktatok toborzasa MARB (elnok)* | ATET bekérese nem relevans nem Bizonyitvany
tanfol : - az oktatas . relevans
anfolyam megtartasa - . - személyes
meghirdetése . ,
megjelenés
éves MAB .
3. oktate}sszerveze’s ’ az oktatas meghirdetése MAB (elnok)* Pest—rT]egygl dokumentumok | nem relevans nem . Igazolas
oktatas megtartasa 2- Kormanyhivatal v relevans
1 ellendrzése
3 id6épontban
allathaz mukodési
engedély,
engedélykérelem az engedélykérd oy ) Pest-megyei személyes , nem e 1o ,
4 benytjtasa a Pest- dokumentum elkészitése intezetvezeto Kormanyhivatal | ellenérzés nem relevans relevans mitkodési engedely
megyei
Kormanyhivatalhoz
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feleldsségi szintek folyamat
L VIR eredményeként
Ssz. folyamat lépései elokészités 1épései S Y .
feladatgazda ellenérzé ellen'01:zes joévahagyo ] oval}agyas keletkezett
moédja modja dokumentum
éves
adatszolgaltatasok: adatok begytijtése a ) nem tablazat az egyetemi
5. - adatok Osszesitése i MAB (elndk)* | nem relevans nem relevans nem relevans , éves
1 14 felhasznaloktol relevans . o
- adatok bekiildése a allatfelhasznalasrol
NEBIH-nek
allatok nyilvantartasa:
- beérkezo allatok
dokumentalasa
- kiadott allatok
dokumentalasa
- elhullott, ledlt avilva : ; iva :
- > yilvantarté rendszer lathé 5 | MAB személyes levé nem nyilvantarto
6. allatok kialakitasa allathaz vezeto ellendrzés fem refevans relevans dokumentum
dokumentalasa
- egyedi azonositas,
ahol szilikséges
- beteg allatok
dokumentalasa
akcioterv:
- akciodterv jovahagyas
megalkotasa _ _ Iy “ : kidolgoz
- akcié az allatok egészségi . . ,, < a dokumentécio | kisérletvezetd az allatok do. 90 ott
£ e allapotanak felmérése dllathdz vezets | MAB ellendrzése 4 egészségi akeioterv
gy, . felmérése
kormanyhivatalhoz
hazirend: a hazirend része:
- hazirend - egészségmegOrzési
megalkotasa stratégia kialakitasa
8 - nyilvanossagra - korn}/e.zetgazda’g}tam Allathéz vezets | MAB a dok}'lm’entacm nem relevéns nem relevéns hazirend
hozatala az stratégia kialakitasa ellendrzése dokumentuma
egyetemen (jol - a stratégiak
lathato helyen, és a feliilvizsgalata
MAB honlapjan) legfeljebb 5 évenként
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feleldsségi szintek folyamat
L VIR eredményeként
Ssz. folyamat lépései elokészités 1épései Gr7é iova 5
feladatgazda ellen6rzé ellen'm:zes jovahagyé Joval}agyas keletkezett
médja médja dokumentum
- feliilvizsgalata
legfeljebb 5
évenként
kisérleti allatok a projektért
beszerzése: felelds
igény felmérése személy vagy
9. t:gr;yeezigzzel megrendelés a tenyésztés allathaz vezeté | jovahagyas megrendeldlap
az allatok fogadasa felelGse vagy
az allathaz
vezetdje

*Alapvetéen a MAB feladata, ha személyt kell megjeldlni, akkor irhato a MAB elnék.
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