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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
2010/.../EU IRANYELVE

(..))

a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unid miikddésérdl szold szerzodésre €s kiilondsen annak 114. cikkére,
tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére',

tekintettel a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kovetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

! HL C 277.,2009.11.17., 51. o.

Az Europai Parlament 2009. majus 5-i allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz¢), a Tanacs ...-1 allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz¢), az Europai
Parlament ...-i 4llaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz¢€) (és a Tanacs ...-1
hatarozata).
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mivel;

(1)

)

3)

A kisérleti és egyéb tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmére vonatkoz6 tagallami
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések egyenldtlenségeinek felszamolasa
érdekében a Tanacs 1986. november 24-én elfogadta a 86/609/EGK iranyelvet'. Az
emlitett irdnyelv elfogadasa ota eltelt idészakban Gjabb egyenlétlenségek keletkeztek a
tagallamok kozott. Egyes tagallamok a tudoményos célokra felhasznalt allatok magas
szintli védelmét biztositd nemzeti végrehajtasi intézkedéseket fogadtak el, mig masok
mindossze a 86/609/EGK irdnyelvben foglalt minimumkovetelmények teljesitését irjak
eld. Ezen egyenl6tlenségek akadalyozhatjak az olyan termékek és anyagok kereskedelmét,
amelyek kifejlesztése allatkisérletekkel jar. Ennek megfeleléen ezen iranyelvben
részletesebb szabalyokat kell meghatarozni az ilyen egyenldtlenségeknek az e teriiletre
vonatkozé szabalyok kozelitése révén torténd csokkentése és a belsd piac megfeleld

miikodésének biztositasa érdekében.
Az allatok kimélete unios érték, amelyet a Szerz6déshez 13. cikke tartalmaz.

A Tanécs 1998. marcius 23-an elfogadta a kisérleti és egyéb tudomanyos célokra
felhasznalt gerinces allatok védelmére vonatkozo eurdpai egyezménynek a Kozosség altal
t6rténd megkotésérol szolo 1999/575/EK hatarozatot’. Az egyezmény részes felévé
valasaval a K6zosség elismerte a tudomanyos célokra felhasznalt allatok nemzetkozi szintii

védelmének és jolétének fontossagat.

HL L 358.,1986.12.18., 1. o.
HL L 222.,1999.8.24., 29. o.
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4) A 86/609/EGK iranyelvrdl szold 2002. december 5-i allasfoglaldsaban az Europai
Parlament felszoélitotta a Bizottsdgot, hogy terjesszen el az emlitett irdnyelv modositasara
vonatkozo, az allatkisérletek teriiletén szigorubb és atlathatobb intézkedéseket

meghatarozo javaslatot.

(5) A kisérleti és egyéb tudomanyos célokra felhasznalt gerinces allatok védelmérdl szold
eurdpai egyezmény részes feleinek 2006. junius 15-1i, negyedik tobboldalu konzultacidja
feliilvizsgalta az emlitett egyezmény A. fiiggelékét, amely irdnymutatisokat tartalmaz a
kisérleti allatok elhelyezése és gondozasa tekintetében. A kisérleti és egyéb tudomanyos
célokra hasznalt allatok elhelyezésére és gondozasara vonatkoz6 irdnymutatasrol szo61o,

2007. junius 18-i 2007/526/EK bizottsagi ajanlas' tartalmazza ezeket az iranymutatasokat.

(6) Uj tudomanyos ismeretek allnak rendelkezésre az allatok jolétét befolyasold tényezOkkel,
valamint az éallatok fajdalomérzetével, tajdalomjelzéseivel, szenvedésével, nélkiilozésével
¢s tartds egészségkarosodasaval kapesolatban. A tudomanyos eljarasok soran felhasznalt
allatok jolétét ezért az allatvédelmi minimumkovetelményeknek a legujabb tudomanyos

fejleményekkel 6sszhangban all6 fokozasaval kell javitani.

! HL L 197.,2007.7.30., 1. o.
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(7 Az allatokhoz vald viszony a nemzeti szokasoktol is fiigg, és egyes tagallamokban az unios
szinten elfogadott szabalyoknal kiterjedtebb allatjoléti szabalyok fenntartasara van igény.
Az allatok érdekében, €és ha ez nem befolyésolja a belsé piac miikodését, helyénvalod
bizonyos mértékli rugalmassagot biztositani a tagallamok szadmara azon nemzeti szabalyaik
fenntartasa tekintetében, amelyek az allatok kiterjedtebb védelmét célozzak, amennyiben

azok Osszeegyeztethetoek a Szerzddéssel.

(8) Ezen iranyelv hatalyat a gerinces allatok — a korszajiiakat is ideértve — mellett a
labasfejliekre is célszerli kiterjeszteni, mivel tudoméanyos bizonyitékok igazoljak, hogy
ezek a fajok képesek megélni a fajdalmat, szenvedést, félelmet, illetve tartds

egészségkarosodast.

9 Ezen iranyelv hatalyat szintén ki kell terjeszteni az eml6s allatok magzati allapot
formaira, mivel tudomanyosan bizonyitott, hogy fejlodésiik utolsd6 harmadaban jobban ki
vannak téve a fajdalom, szenvedés és félelem kockazatanak, amely kedvezdtlentil
befolyasolhatja tovabbi fejlédésiiket. A tudomanyos bizonyitékok azt is igazoljak, hogy a
fejlédés korabbi szakaszaban 1évé embriondlis és magzati allapotu 1étformakon végzett
eljarasok szintén fajdalmat, szenvedést, félelmet vagy tartds egészségkarosodast
okozhatnak, amennyiben ezek a fejlddésben 1évo 1étforméak novekedésiik elsd két harmada

utan is életben maradnak.
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(10) Jollehet az €16 allatokon végzett eljardsokat mas, €16 allatok felhasznalasat nem igényld
modszerekkel lenne kivanatos felvaltani, az emberi és az allati egészség, valamint a
kornyezet védelme érdekében tovabbra is sziikség van €16 allatok felhasznalasara.Ez az
iranyelv azonban jelentOs 1€pés azon végso cél elérése felé, hogy — amint ez tudomanyos
szempontbol lehetséges — megtdrténjen az €16 allatok felhasznaldsaval tudomanyos és
oktatasi célokbdl végzett eljarasok teljes kivaltasa. Ennek érdekében az irdnyelv az
alternativ megkozelitések fejlesztésének megkonnyitésére €s eldmozditasara torekszik.
Arra torekszik tovabba, hogy magas szintii védelmet biztositson azon allatok szamara,
amelyek felhasznaldsa az eljarasok soran tovabbra is sziikséges. A tudomany és az
allatvédelmi intézkedések fejlodésére figyelemmel ezen irdnyelvet rendszeresen feliil kell

vizsgalni.

(11) A tudomanyos célokra felhasznalt €16 allatok gondozasara és felhasznalaséra a
helyettesités, csokkentés és tokéletesités nemzetkdzileg elfogadott elve az irdnyadd. Annak
érdekében, hogy az Unidban az éllatok tenyésztése, gondozasa ¢€s kisérleti felhasznalasa az
egyéb nemzetkozi €s az Union kiviil alkalmazandé nemzeti kovetelmények szellemében
torténjen, a helyettesités, csokkentés és tokéletesités elvét az ezen iranyelvben foglaltak
végrehajtasakor modszeresen figyelembe kell venni. A modszer kivalasztasakor a
helyettesités, csokkentés és tokéletesités elvét az alternativ mddszerek haszndlatara
vonatkozé kdvetelmény szigoru hierarchidjan keresztiil kell érvényesiteni. Amennyiben az
unids jogszabalyok nem ismernek el alternativ modszert egy adott allatkisérlet
helyettesitésére, a felhasznalt allatok szama, illetdleg a felhasznalas modja egyéb
modszerek és vizsgalati stratégiak (példaul in vitro eljaras) alkalmazasaval is csokkenthetd,

illetve tokéletesithets.
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(12)

(13)

(14)

Az allatok onmagukban is értéket képviselnek, amit tiszteletben kell tartani. A
kozvélemény részérdl szintén megfogalmazodtak etikai aggalyok az allatok kisérleti
felhasznalasat illetéen. Az éllatokkal ezért mindenkor érz6 1ényként kell banni, az
eljarasokban val6 felhasznalasukat pedig azokra a teriiletekre kell korlatozni, amelyek
végso soron az emberek vagy az allatok egészségét, illetve a kornyezet védelmét
szolgalhatjak. Ezért az allatok tudomanyos vagy oktatasi célokra torténd felhasznalasara
csak akkor keriilhet sor, ha allatok bevonasat nem igényl6 alternativ megoldasok nem
allnak rendelkezésre. Az Unid hataskorébe tartozo egyéb teriileteken meg kell tiltani az

allatok tudomanyos célt felhasznalasat.

A moddszerek ¢€s a kisérleti fajok megvalasztasa kozvetlen hatast gyakorol mind a
felhasznalt allatok szdmara, mind jolétiikre. A médszer megvalasztasdnak ennek
megfelelden biztositania kell a legkielégitobb eredményt, és valdszintisithetden a
legkevesebb fajdalmat, szenvedést vagy félelmet okozd modszer kivalasztasat. A
kivalasztott mddszernek a lehetd legkevesebb allat felhasznalasaval megbizhatd
eredményeket kell biztositania, és ahhoz olyan fajok felhasznéalasat igényli, amelyek a
legkevésbé képesek a fajdalom, szenvedés, félelem vagy tartds egészségkarosodas
kovetkezményeinek érzékelésére, és amelyek optimalisak célfajként torténd kivalasztas

szempontjabol.

A kivalasztott mdodszer végpontjanak, amennyire csak lehetséges, nem olyan halalnak kell
lennie, amit a halal kdzelgd beallta miatti sulyos szenvedés valt ki. Ahol erre lehetdség
nyilik, kiméletesebb végponttal kell felvaltani, amely a halal kozelgd bealltat jelzd klinikai
tiinetek megfigyelésével modot nyujt olyan ledlési mod alkalmazasara, amely megkiméli

az allatot a tovabbi szenvedéstol.
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(15)

(16)

(17)

A nem megfeleléen megvalasztott le6lési modszer komoly fajdalmat, szenvedést és
félelmet okozhat az allat szamara. Ugyanilyen fontos a miiveletet végzé személy szakmai
hozzéértése. Az éllatokat ezért kizardlag hozzaértd személy Olheti le, az adott faj

sajatossagait is figyelembe vevé mddszer alkalmazéasaval.

Biztositani kell, hogy az allatok kisérleti felhaszndlasa ne veszélyeztesse a bioldgiai
sokféleséget. Ezért szigoraan a minimalisra kell korlatozni veszélyeztetett fajok kisérletek

soran valo felhasznalasat.

A tudomany jelenlegi allasa szerint az orvosbiologiai kutatdsokhoz ma még sziikség van a
foemlds allatok tudomanyos eljarasok soran vald felhasznalasara . Az emberi fajhoz vald
genetikai kozelségiik és rendkiviil fejlett szocialis készségeik miatt azonban a féemlds
allatok tudomanyos célu felhasznalasa felvet bizonyos etikai €s gyakorlati kérdéseket a
laboratériumi kornyezetben jelentkezd viselkedésbeli, kornyezeti és szocialis
sziikségleteiket illetden. Ezenkiviil a foemlds allatok felhasznalasa foglalkoztatja leginkabb
a kozvéleményt. A féemlds allatok felhasznalasat ezért kizarolag azon 1étfontossagu, az
emberek javat szolgald orvosbioldgiai teriileteken helyénval6 engedélyezni, ahol még nem
allnak rendelkezésre erre alternativ médszerek. Felhasznéalasukat csak akkor helyénvalo
engedélyezni, ha az alapkutatdsokhoz, az adott féemlds-allatfaj fennmaradasanak
biztositasdhoz, illetve potencidlisan életveszélyes emberi allapotok vagy olyan esetek
kezeléséhez sziikséges — a xenotranszplantaciot is beleértve —, amelyek jelentds hatést
gyakorolnak az egyén mindennapi életfeltételeire, pl. legyengito feltételek el6fordulasa

esetén.
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(18)

(19)

(20)

Az emberszabasi majmok — mint az ember legfejlettebb szocialis és viselkedésbeli
készségekkel rendelkezd, legkdzelebbi rokonai — felhasznalasa kizarolag fajuk megdrzése
céljabol engedélyezhetd kutatasi célokbol, illetve olyan esetekben, ahol azt az emberi
egészséget veszélyeztetd sulyos vagy életveszélyes feltétel indokolja, és az eljaras egyetlen
mas faj vagy alternativ médszer hasznalataval sem vezetne eredményre. Amennyiben egy
tagallam ilyen jellegli felhasznalassal kivan €lni, a Bizottsaghoz minden sziikséges

informaciot el kell juttatnia ahhoz, hogy az donthessen a kérdésben.

A vadon €16 féeml6s allatok befogasa rendkiviili stresszel jar az érintett allatokra nézve, és
a befogas ¢és a szallitas soran magasabb a sériilés és a szenvedés kockazata is. A vadon €16
allatok tenyésztési célu befogasanak megsziintetése érdekében a tudomanyos kisérleteket —
megfeleld atmeneti idészakot kovetden — a mar fogsagban tenyésztett llatok utddaira vagy
onfenntarté kolonidkbol szarmazo allatokra kell korlatozni. E célbol megvalodsithatosagi
tanulmanyt kell végezni és sziikség esetén meg kell hatarozni az dtmeneti idészakot. Meg
kell vizsgalni tovabba azt, hogy végsd célként megvaldsithatd-e kizardlag onfenntartd

koloniakbol szarmazo f6emlosok felhasznalasa.

Sziikséges egyes gerinces allatfajok kifejezetten eljarasokban valé felhasznalasra torténd
tenyésztése annak érdekében, hogy a szakemberek az allatok genetikai, biologiai és
etologiai hattere ismeretében tudjak elvégezni a sziikséges eljarasokat. Ezen ismeretek
birtokaban n6 az eredmények tudomanyos megbizhatésaga és szinvonala, egyben csokken
a szorasuk, igy a kutatasok végeredményben kevesebb eljarast és kisérleti allatot
igényelnek. Ezenkiviil, allatjoléti és fajmegdrzési szempontbdl vadonbol befogott allatokat
abban az esetben lehet eljarasokban felhasznalni, ha az adott eljaras az eljarasban valo

felhasznalas céljabol tenyésztett allatok felhasznalasaval nem vezetne eredményre.
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1)

(22)

(23)

(24)

(25)

Mivel a haziallatok gazdatlan, illetve elvadult egyedeinek el6élete ismeretlen, befogasuk és
intézményekben vald elhelyezésiik pedig noveli félelmiiket, altalanos szabalyként kisérleti

eljarasok soran nem hasznalhatok fel.

Az atlathatosag novelése, a projektengedélyeztetés megkonnyitése és a megfelelés
ellendrzéséhez sziikséges eszk6zok rendelkezésre bocsatasa érdekében az egyes eljarasokat
az allatokat ér6 fajdalom, szenvedés, félelem és tartos egészségkarosodas becsiilt mértéke

szerinti sulyossagi fok szerint kell osztalyozni.

Etikai megfontolasbdl meg kell allapitani a fijdalom, a szenvedés és a félelem fels6
hatarat, amely felett az allat tudomanyos eljarasokban mar nem hasznalhato fel. E célbdl be
kell tiltani azokat az eljarasokat, amelyek varhatéan sulyos, hosszu ideig tartd és nem

enyhithetd fajdalommal, szenvedéssel vagy félelemmel jarnak.

Az egységes jelentésformatum kidolgozasakor a projektértékelés folyaman elérevetitett
sulyossagi fok helyett az allat tényleges fajdalmanak, szenvedésének, félelmének vagy

maradando karosodasanak sulyossagat kell figyelembe venni.

A felhasznalt kisérleti allatok szdma az eljarasok ugyanazon egyeden vald tobbszori
végrehajtasaval is csokkenthetd, ahol ez nem von le a kisérlet eredményességébdl vagy
nincs tulsdgosan kedvezdtlen hatassal az allat jolétére. Egy adott allat ismételt kisérleti
felhasznalasabol szarmazd elényoknek azonban egyensulyban kell lenniiik az allat jolétére
gyakorolt hatranyos hatasokkal, figyelembe véve az adott allat teljes életatjat. Mivel erre
vonatkozoan kétségek meriilhetnek fel, az allatok ujboli felhasznalasarol eseti alapon kell

donteni.
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(26) Az eljaras befejezésével az allat tovabbi sorsardl allatjoléti és kdrnyezetvédelmi
szempontokat figyelembe véve a lehetd legmegfelelébb mdodon kell donteni. Azt az allatot,
amelynek joléte az eljarast kovetden mar nem biztosithatd, le kell 6Ini. Bizonyos esetekben
az allatokat megfeleld ¢él0helyre vagy allattenyésztési rendszerbe kell visszajuttatni, vagy
az olyan allatokat mint példaul a kutyak és a macskak csalddoknal kell 0jbol elhelyezni,
mivel sorsuk irant kiillondsen aggddik a kdzvélemény. Amennyiben a tagallamok lehetové
teszik az ujboli kihelyezést, a tenyésztdnek, beszallitonak vagy felhasznalonak az allat
megfeleld visszailleszkedését elosegitd rendszert kell bevezetnie, amellyel biztosithato a
befogadas eredményessége, egyuttal elkeriilhetd minden felesleges félelem az allat

szdmara €s szavatolhat6 a kdzbiztonsag.

(27) Az in vitro médszerek fejlesztéséhez allati szerveket és szoveteket hasznalnak fel. A
csokkentés elvének eldmozditasa érdekében a tagallamok adott esetben megkdnnyitik
olyan programok kidolgozasat, amelyek a ledlt allatok szerveinek és szoveteinek kdzos

felhasznalasat célozzak.

(28) Az eljarasok soran felhasznalt allatok joléte jelentés mértékben fligg az eljarasokat végzo
¢s feliigyeld személyzet, valamint az allatokat napi szinten gondoz6 személyzet munkajat
feliigyel6 szakemberek felkésziiltségétol és szakértelmétdl. A tagallamoknak engedélyek
vagy egyéb eszk6zok tjan biztositaniuk kell, hogy a személyzet megfeleld képzettséggel,
gyakorlattal és szakértelemmel rendelkezzen. Fontos tovabba, hogy a személyzet
mindaddig felligyelet alatt alljon, amig el nem sajatitotta a kelld szakértelmet és azt nem
igazolta. Az oktatasi kdvetelményekre vonatkoz6 nem kételezo jellegli unids

iranymutatasok hossza tavon lehetdvé tehetik a személyzet szabad mozgasat.

6106/1/10 REV 1 ZSFJ/md/kk 10
DGBIA HU



(29)

(30)

(€1)

A tenyésztok, beszallitok és felhasznalok 1étesitményeinek megfeleld épitményekkel és
berendezésekkel kell rendelkezniiik az egyes allatfajok elhelyezési kovetelményeinek
teljesitéséhez €s az eljarasok hatékony ¢€s az allatok szempontjabol a legkevesebb
félelemmel jar6 lebonyolitasanak a lehet6ve tételéhez. A tenyésztok, beszallitok és
felhasznalok ezért kizarolag a hataskorrel rendelkez6 hatdsagok altali engedély birtokaban

végezhetik tevékenységiiket.

Az allatjoléti szempontjabodl felmeriild sziikségletek folyamatos nyomon kdvetése
érdekében mindenkor megfeleld allatorvosi ellatast kell biztositani, és minden

létesitményben ki kell jelolni egy személyt, aki az allatok gondozasaért és jolétéért felel.

Az allattartas, -tenyésztés €s -felhasznalas terén az éllatjoléti szempontokat mindenekfelett
érvényesiteni kell. A tenyésztoknek, beszallitoknak és felhasznaloknak ezért allatjolét
testiilettel kell rendelkeznilik, amelynek elsddleges feladata az allatjoléti kérdésekkel
kapcsolatos tanacsadas, valamint a projektek 1étesitményi szinten vald alakuldsanak és
kimenetelének a nyomon kovetése, a gondoskodo 1€gkor megteremtése, valamint a
helyettesités, csokkentés és tokéletesités elvét kovetd technikai és tudomanyos fejlesztések
késedelem nélkiili bevezetéséhez és gyakorlati alkalmazasahoz sziikséges eszk6zok
eléteremtése az allatok életmindségének javitasa érdekében. Az allatjoléti testiilet altal
adott tanacsokat megfeleléen dokumentalni kell, és azokba a vizsgalatok alkalmaval

betekintést kell engedni.
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

A hataskorrel rendelkez6 hatosagok altal ezen iranyelvvel 6sszefliggésben végzett
nyomonkodvetést eldsegitendé minden tenyésztd, beszallito és felhasznalo koteles pontos

nyilvantartast vezetni az allatok szamarol, eredetérdl és sorsarol.

A féeml6s allatokrol, a kutyakrol és a macskakrol egyéni eseménynaplot kell vezetni
sziiletéstliktdl kezddédden haldlukig, hogy egyedi sziikségleteiknek és sajatossagaiknak

megfeleld gondozasban, elhelyezésben és banasmdodban részestiljenek.
Az allatokat sajat fajuk jellemzdi és sziikségletei alapjan kell elhelyezni és gondozni.

A tagallamok eltér6 kovetelményeket tdmasztanak az allatok elhelyezésére és gondozasara
vonatkozdan, s ez a belsé piac torzuldsdhoz vezetett. Szamos kovetelményben raadasul
mar nem jutnak érvényre az allatok elhelyezésének és gondozasanak az allatjolétre és az
eljarasok tudomanyos eredményeire gyakorolt hatdsara vonatkozé legujabb ismeretek.
Ebben az iranyelvben ezért meg kell allapitani az elhelyezés és a gondozas harmonizalt
kovetelményeit. E kovetelményeket a tudoményos és miiszaki fejlédés alapjan naprakésszé

kell tenni.

Az ezen iranyelvnek valdé megfelelés nyomon kovetése érdekében a tagallamoknak
rendszeresen kockazatelemzésen alapuld vizsgalatot kell tartaniuk a tenyésztoknél,
beszallitoknal és felhasznaloknal. A kozvélemény bizalmanak megdrzése és az atlathatosag
novelése érdekében a vizsgalatok megfeleld részét eldzetes figyelmeztetés nélkiil kell

végezni.
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(37) Az ezen iranyelvnek valdé megfelelésre iranyul6 tagallami eréfeszitések tamogatasa
céljabol a Bizottsag a nemzeti vizsgalatok miikodésérdl szolo jelentések megallapitasai
alapjan — amennyiben aggodalomra okot ado tények meriilnek fel — ellendrizheti a nemzeti
vizsgalati rendszereket. A tagallamoknak a vizsgélatok folyaman esetlegesen feltart

hianyossagokat kezelniiik kell.

(38) A projektek atfogd — az allatok felhasznaldsaval kapcsolatos etikai megfontolasokat
figyelembe vevo — értékelése képezi a projektek engedélyezésének az alapjat, és annak
biztositania kell a helyettesités, csokkentés és tokéletesités elvének érvényre jutdsat a

projektekben.

(39) Elengedhetetlen tovabba, hogy az allatok minden egyes felhasznalasat mind tudomanyos,
mind erkolcsi alapokon gondosan értékeljék a felhasznalas varhatd eredményének
tudomanyos vagy oktatasi hitelessége, haszna ¢€s relevanciaja szempontjabol. Az allatok
altal feltehetden elszenvedett artalmaknak aranyban kell allniuk a projekt varhato
elényeivel. Ezért az €16 allatok felhasznalasaval jar6 projektek engedélyezési eljarasanak
részeként el kell végezni a projektnek a kisérletben részt vevo személyektdl fiiggetlen,
objektiv értékelését. A projekt hatékony értékelésének lehetdvé kell tennie, hogy mar
kezdett6l fogva megfelelden felmérhetd legyen az uj tudomanyos kisérleti technologiak

alkalmazhatdsaga.
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(40)

(41)

(42)

A projekt jellegébdl, a felhasznalt fajokbdl €s a vart projekteredmények megvalosulasanak
valoszinliségébdl adodoan visszamendleges értékelés valhat sziikségessé. Mivel a
projektek Osszetettségiiket, tartamukat €s az eredmények megallapitasahoz sziikséges
idétartamot tekintve jelentdsen eltérhetnek egymastol, fontos, hogy a visszamendleges
értékelés sziikségességének megitélésekor ezekre a tényezdkre teljes mértékben tekintettel

legyenek.

A nyilvanossag megfeleld tajékoztatdsdhoz objektiv informacidkat kell kdzzétenni az é16
allatok felhasznalasaval jar6 projektekrdl. Ez nem sértheti a tulajdonjogot vagy tarhat fel
bizalmas informéciokat. A felhasznaloknak ezért el kell késziteniiik az ilyen projektek nem
szakmai jellegli, anonim Osszefoglaldjat, amelyet a tagallamoknak kozz¢ kell tennitik. A

kozzétett adatok nem sérthetik a felhasznaldk anonimitasat.

Az emberek és az allatok egészségét, valamint a kornyezetet veszélyeztetd kockazatok
kezelése érdekében az unids jog ugy rendelkezik, hogy az egyes anyagok és termékek
kizarolag megfeleld biztonsagi és hatasossagi adatok bejelentését kdvetden hozhatok
forgalomba. E kdvetelmények némelyike kizarolag allatkisérletek elvégzésével teljesithetd
(a tovabbiakban: jogszabaly altal el6irt vizsgalatok). Kiilon intézkedéseket kell bevezetni
az alternativ megoldasok alkalmazasanak novelése és a jogszabdly altal eldirt vizsgalatok
sziikségtelen megismétlésének elkeriilése érdekében. Ehhez a tagallamoknak kdlcsondsen
el kell ismerniiik az uniés jogszabalyok altal eldirt vizsgalati modszerek alkalmazasaval

kapott teszteredmények hitelességét.
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(43)

(44)

(45)

Az adminisztrativ terhek csokkentése és az unios kutatas és ipar versenyképességének
fokozasa érdekében lehetové kell tenni tobb generikus projekt egyiittes engedélyezését is
csoportos engedélyezés keretében, ha azokat bevalt médszerek felhasznalasaval tesztelési,
diagnosztikai vagy termelési célra hajtjak végre, ugyanakkor a projektértékelés alol ezen

eljarasok egyike sem mentesithetd.

Az engedélykérelmek hatékony elbirdlasanak, illetve az unios kutatas és ipar
versenyképességének fokozasa érdekében a hataskorrel rendelkezd hatésagok szamara
hataridot kell megéallapitani a projektjavaslatok értékeléséhez és az engedélyekkel
kapcsolatos dontések meghozataldhoz. Mivel azonban a projektértékelés megbizhatdsaga
vehet az érintett teriiletek nagyobb szamabol, a javasolt projekt ujszer(i elemeib6l vagy
bonyolultabb technologiai megoldasaibol eredden. A projektértékelés hataridejének

meghosszabbitasa azonban csak kivételes esetben alkalmazhato.

Egyes eljarasok rutin vagy ismétlodo jellegére tekintettel célszeri a tagallamok szamara
olyan szabalyozasi lehetdségrdl rendelkezni, amely lehetdvé teszi a projektértékeléssel
kapcsolatos, ilyen eljarasokkal jar6 egyszerisitett igazgatasi eljarasok bevezetését,

amennyiben egyes, ezen iranyelvben megallapitott kovetelmények teljesiilnek.
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(46)

(47)

Az alternativ modszerek rendelkezésre allasa nagy mértékben az ilyen modszerekre
iranyulo kutatasok eredményeinek fiiggvénye. Az Uni6 kutatési és technologiafejlesztési
keretprogramja egyre nagyobb mértékben tamogatja az allatkisérletek helyettesitésére,
csokkentésére €s tokéletesitésére iranyuld projekteket. Az unids kutatas és ipar
versenyképességének fokozésa, valamint az allatkisérletek helyettesitése, csokkentése és
tokéletesitése érdekében a Bizottsdgnak és a tagallamoknak kutatasok és mas eszkdzok

révén hozza kell jarulniuk az alternativ megoldéasok kidolgozasahoz és validalasahoz.

1991 ota a Bizottsag K6zos Kutatokdzpontjanak keretében szakpolitikai intézkedésként
létrehozott Alternativ Modszerek Validalasaval Foglalkoz6 Eurdpai Kézpont (ECVAM)
koordinalja az alternativ megoldéasok validalasat az Unioban. Egyre nagyobb az igény
azonban az 1) mddszerek kidolgozasa és validalasra valo eldterjesztése irant, aminek
kovetkeztében hivatalosan 1étre kell hozni az alternativ modszerek validaldsanak unios
referencialaboratoriumat. E laboratérium az Alternativ Mddszerek Validalasanak Eurdpai
Ko6zpontja (European Centre for the Validation of Alternative Methods, ECVAM). A
Bizottsagnak egytitt kell miikddnie a tagallamokkal a validalasi tanulmanyokra vonatkozo
prioritdsok meghatarozasaban. A tagallamok segitséget nyujtanak a Bizottsagnak e
validalasi vizsgalatok elvégzésére alkalmas laboratériumok azonositdsdban és
kijelolésében. A korabban mar validalt modszerekhez hasonld vagy olyan médszerek
esetében, amelyek validalasa jelentds versenyelonyt eredményez, az EVCAM dijat szedhet
az ilyen modszereket validalasra benytjtoktol. E dijak nem korlatozhatjak az egészséges

versenyt a kisérletek terén.
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(48)

(49)

(50)

A nemzeti szintli projektértékelés és -feliilvizsgalati stratégidk vonatkozasaban egységes
megkdzelitést kell biztositani. A tagallamoknak a tudomanyos célokra hasznalt 4llatok
védelmével foglalkozo bizottsagokat kell 1étrehozniuk, amelyek szaktanacsot adnak a
hataskorrel rendelkezd hatdsagok €s az allatjoléti testiiletek részére a helyettesités,
csokkentés és tokéletesités eldmozditasa érdekében. A nemzeti bizottsagok haldzatanak

ezért szerepet kell jatszania a legjobb gyakorlatok unios szintii cseréjében.

Az orvosbioldgiai kutatasok terén gyors ilitemben valosulhat meg technikai és tudomanyos
elérelépés, és ugyanilyen gyorsan boviilhetnek az ismeretek az allatok jolétét befolyasolo
tényezOkrol is. Ezért rendelkezni kell ezen irdnyelv feliilvizsgalatarol is. A feliilvizsgalat
soran — a tudomany fejlédésének figyelembevételével — a lehetdségek szerint
mindenekel6tt azt kell megvizsgalni, hogy helyettesithetd-e az allatok, kiilondsen a
foemlds allatok felhasznaldsa. A Bizottsagnak tovabba rendszeres idokozonként tematikus
feliilvizsgalatokat kell végeznie az allatok eljarasokban vald felhasznalasanak

helyettesitésével, csokkentésével és tokéletesitésével kapcsolatban.

Az egységes végrehajtasi feltételek biztositasa érdekében végrehajtasi jogkoroket kell a
Bizottsagra ruhdzni, hogy a tenyésztésben, a beszallitdsban €s a felhasznalasban részt vevo
személyzet képzésére, oktatasara és szakértelmére vonatkozo kovetelményekkel
kapcsolatosan unids szintli iranymutatasokat, és az unids referencia laboratériumra, ennek
feladataira és az altala beszedhetd dijakra vonatkozo részletes szabalyozast fogadjon el,
egységes formanyomtatvanyt hozzon létre, amelyen a tagallamok benytjthatjak a
Bizottsagnak az ezen iranyelv végrehajtasara vonatkozo6 informaciot, statisztikai adatokat
és egyéb kiilonds informacidkat, valamint hozzon Iétre egy formanyomtatvanyt a

védzaradékok alkalmazasara vonatkozoan.
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D

Az Europai Unidé miikodésérdl szolo szerzodés 291. cikkének megfelelden egy rendes
jogalkotasi eljaras keretében elfogadott rendeletben elére meg kell hatarozni a Bizottsag
végrehajtasi hataskorének gyakorlasara vonatkozo tagallami ellendrzési mechanizmusok
szabalyait €s altalanos elveit. Az emlitett Uj rendelet elfogadasaig a Bizottsagra ruhdzott
végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonatkozo eljarasok megallapitasarol sz61o, 1999.
junius 28-1 1999/468/EK tanacsi hatarozatot' tovabbra is alkalmazni kell az ellendrzéssel

torténd szabalyozasi bizottsagi eljaras kivételével, amely nem alkalmazando.

A Bizottsagot fel kell hatalmazni felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadésara a
Szerzédés 290. cikkének megfelelden a kifejezetten eljarasok céljabol tenyésztési
kotelezettség ala tartozo fajok listajanak modositasa, a gondozasi és elhelyezési eljarasok
modositasa, a ledlési modszerek modositasa, ideértve azok eldirasaira vonatkozodan, a
tenyésztésben, a beszallitasban és a felhaszndlasban részt vevod személyzet képzésére,
oktatasara és szakértelmére vonatkozd kovetelmények meghatirozasanal a tagallamok altal
hasznalt elemek modositasa, az engedélyezési kérelem egyes kotelez6 elemeinek a
modositasa, az unids referencia laboratoriumra vonatkozo eldirasok, ideértve annak
feladatait, modositasa tekintetében, valamint az egyes sulyossagi kategoridkra
megallapitott kiillonbozo eljarasi tipusok modositasai tekintetében, az eljarashoz
kapcsolodo tényezok alapjan. Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsag elékészité munkaja

soran — tobbek kozott szakértdi szinten — megfeleld konzultaciokat folytasson.

HL L 184.,1999.7.17., 23. o.
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(52)

(33)

(54)

A tagédllamok megallapitjak az ezen iranyelv rendelkezéseinek megsértése esetén
alkalmazandé szankcidkat és biztositjak azok végrehajtasat. E szankcioknak

hatékonyaknak, aranyosaknak és visszatart6 erejiicknek kell lennitik.

A 86/609/EGK iranyelvet ezért hatalyon kiviil kell helyezni. Az ezen irdnyelvvel
bevezetett modositdsok némelyike kdzvetlen hatassal van a nem emberi fogyasztasra szant
allati melléktermékekre és a beldliik szarmazo termékekre vonatkozo egészségiligyi
szabalyok megallapitasarol sz616, 2009. oktdber 21-1 1069/2009/EK eurodpai parlamenti és
tanacsi rendelet' alkalmazasara. Ezért helyénvalé az emlitett rendelet rendelkezéseit

értelemszeriien modositani.

A projektek visszamendleges engedélyeztetésébol eredd allatjoléti eldnyok €s igazgatasi
koltségek csak hosszu tavu, folyamatban 1évo projektek esetében igazolhatok. Ezért ezen
iranyelvnek a folyamatban 1év6 rovid és kozéptava projektekre vonatkozo ideiglenes
intézkedéseket kell tartalmaznia annak érdekében, hogy ne legyen sziikség a minddssze

korlatozott elénydkkel jard visszamendleges engedélyezésre.

1

HL L 300.,2009.11.14., 1. o.
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(35)

(56)

A jogalkotas mindségének javitasarol sz6l6 intézménykozi megallapodas 34. pontjaval
Osszhangban a tagallamokat 6sztonzik arra, hogy — a maguk szdmara, illetve az Uni6
érdekében — készitsenek tablazatokat, amelyekben a lehetd legpontosabban bemutatjak az
iranyelv és az azt atiiltetd intézkedések kozotti megfelelést, €s hogy e tablazatokat tegyék

kozzé.

Mivel ezen iranyelv céljat, nevezetesen az allatok tudomanyos célu felhasznalasara
vonatkozé jogszabalyok harmonizalasat — a tagallamok nem tudjak kielégitden
megvaldsitani, és 1éptéke és hatdsai miatt az unids szinten jobban megvalodsithato, az Unio
intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniordl sz616 szerzddés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritas elvének megfeleléen. Az emlitett cikkben foglalt aranyossag elvének

megfelelden ez az irdnyelv nem 1épi til az e cél eléréséhez sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:
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I. FEJEZET

Altalanos rendelkezések

1. cikk
Targy és hataly

(1) Ez az iranyelv a tudomanyos vagy oktatasi célokra felhasznalt allatok védelmére

vonatkozdan allapit meg intézkedéseket.
Ennek megfelelden a kdvetkezokrol rendelkezik:

a)  az allatok eljarasokban val6 felhasznalasanak felvaltasa, illetve csokkentése, az
allatok tenyésztésének, elhelyezésének, gondozéasanak és eljarasokban valo

felhasznalasanak tokéletesitése;

b) az allatok eredete, tenyésztése, megjeldlése, gondozasa €s elhelyezése, valamint

le6lése;
c) atenyésztok, beszallitok és felhasznalok tevékenysége;

d) azallatok eljarasokban valo felhasznalasat magukban foglal6 projektek értékelése és

engedélyezése.

(2) Ezen iranyelv hatdlya ala az eljarasok soran felhasznalt vagy ilyen felhasznéldsra szant
allatok, valamint a kifejezetten szerveik vagy szoveteik tudomanyos célra torténd

felhasznalasaért tenyésztett allatok tartoznak.
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3)

4)

Ezen iranyelv mindaddig alkalmazand¢ az elsé albekezdésben emlitett allatokra, amig
azokat le nem 6lik, ujbol ki nem helyezik, illetve vissza nem juttatjak egy megfeleld

¢léhelyre vagy az éllattartasi rendszerbe.

Egy adott allatot ér6 fajdalom, szenvedés, félelem vagy maradando6 egészségkarosodas
érzéstelenitéssel, fajdalomcsillapitassal vagy mas modszerekkel vald eredményes

k6zOmbositése nem mentesit ezen iranyelv hatalya alol.
Ezen iranyelv hatdlya ala az alabbi allatok tartoznak:
a)  ¢lo gerinces allatok, beleértve
1. az onalldan taplalkozo larvaallapotu allatokat, és
ii.  az emlds magzatokat rendes fejlédésiik utolsé harmadaban;
b)  az ¢lo labasfejliek.

Ez az irdnyelv az eljardsokban felhasznalt olyan éallatokra is alkalmazando, amelyek annak
ellenére, hogy az eljaras idején nem érik el a (3) bekezdés a) pontjaban leirt fejlettségi
szintet, de az eljarast kovetden életben maradnak €s az elvégzett eljaras eredményeképpen
¢letiik késobbi szakaszaiban valosziniisithetéen fajdalomban, szenvedésben, félelemben

vagy maradand6 egészségkarosodasban lehet résziik.
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(5) Ez az irdnyelv nem alkalmazandé a kdvetkezokre:

a)  anem kisérleti jellegli mez6gazdasagi gyakorlatok;

b)  anem kisérleti jellegii klinikai allatorvosi gyakorlatok;

c) allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatalanak engedélyezéséhez sziikséges
allatorvosi klinikai vizsgalatok;

d) azelismert allattartasi gyakorlatok;

e) azelsddlegesen az allatok azonositasara iranyul6 tevékenység;

f)  ahelyes allatorvosi gyakorlat szerint kivitelezett tlisziras altal okozottal azonos vagy
annal magasabb szintli f4jdalmat, szenvedést, félelmet vagy maradandé
egészségkarosodast valoszinlisithetden nem okozé gyakorlatok.

(6) Ez az irdnyelv a kozmetikai termékekre vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl

52016, 1976. jalius 27-1 76/768/EGK tanécsi iranyelv' rendelkezéseinek sérelme nélkiil

alkalmazando.

! HL L 262., 1976.9.27., 169. 0. A kozmetikai termékekrdl sz616, 2009. november 30-1
1223/2009/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelettel (HL L 342., 2009.12.22., 59. 0.)
atdolgozott iranyelv.
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2. cikk

Szigorubb nemzeti intézkedések

(1) A tagallamok — a Szerz6désben megéllapitott altalanos szabalyok betartdsa mellett —
fenntarthatnak ...-an" hatalyban 1évé, az ezen iranyelv hatalya al4 tartozé allatok ezen

iranyelvben foglaltaknal kiterjedtebb védelmének biztositasat célzo rendelkezéseket is.

.. el6tt a tagallamok tajékoztatjak a Bizottsagot az ilyen nemzeti rendelkezésekrol. A

Bizottsag felhivja a tobbi tagallam figyelmét ezen intézkedésekre.

2) Amikor az (1) bekezdés értelmében jarnak el, a tagallamok nem tilthatjak vagy
akadalyozhatjak a mas tagallamokban ezen iranyelvvel 6sszhangban tenyésztett vagy
tartott allatok beszallitasat vagy felhasznalasat, tovabba nem tilthatjak vagy
akadalyozhatjak az ilyen allatok ezen iranyelvnek megfeleld felhasznalasaval kifejlesztett

termékek forgalomba hozatalat.

HL: kérem illessze be ezen iranyelv hatalybalépésének idopontjat.
HL: kérem illessze be az iddpontot: ezen iranyelv hatalybalépését kovetd harmadik év
januar 1-je.
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3. cikk

Fogalommeghatarozasok

Ezen irdnyelv alkalmazésaban:

»eljaras”: allatok kisérleti vagy egyéb tudomanyos — ismert vagy ismeretlen kimenetelti —
célra, vagy oktatési célra torténd, olyan invaziv vagy nem invaziv felhasznalasa, amely az
allatok szdmara a helyes allatorvosi gyakorlat szerint kivitelezett tliszaras altal okozottal
azonos vagy anndl magasabb szintli fajdalmat, szenvedést, félelmet vagy maradandé

egészségkarosodast okozhat.

Ez magéban foglalja azokat a tevékenységeket is, amelyek hatasara szandékoltan vagy
valoszintisithetden ilyen allapotban 1évo allat sziiletik vagy kel ki, illetve ilyen allapotot
eredményez0, géntechnologiailag modositott fajtavonalak 1étrehozéasat és fenntartasat,
kizarja azonban az éllatnak kizardlag a szervei vagy szovetei felhasznalasa céljabol torténd

le6lését;

,projekt”: meghatarozott tudomanyos célbdl végrehajtott munkaprogram, amely egy vagy

tobb eljarast foglal magaban;

Hlétesitmény”: épitmény, épiilet, épiiletcsoport vagy mas objektum, amely csak részben

zart vagy fedett helyiségeket, illetve mozgathat6 térelemeket is magéban foglalhat;
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Htenyészt0”: barmely nyereség érdekeltségli vagy nem nyereség érdekeltségli természetes
vagy jogi személy, amely eljarasokban valo felhasznalés céljabol, illetve szervek vagy
szovetek tudomanyos célu felhasznalasa céljabol az 1. mellékletben emlitett allatokat

tenyészt, vagy elsésorban ilyen célokbol egyéb allatokat tenyészt;

,,beszallitd”: a tenyésztok kivételével barmely nyereség érdekeltségli vagy nem nyereség
érdekeltségli természetes vagy jogi személy, amely eljarasokban valo felhasznalas céljabol,

illetve szervek vagy szovetek tudomanyos célu felhasznalasa céljabol allatokat szallit;

,felhasznald”: barmely nyereség érdekeltségli vagy nem nyereség érdekeltségii természetes

vagy jogi személy, amely eljardsokban allatokat hasznal fel;

,hataskorrel rendelkez6 hatosag”: egy tagallam altal az ezen iranyelvbol keletkezo

kotelezettségek végrehajtasara kijelolt hatosag vagy hatdsagok vagy szervek;
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(1)

2)

3)

4)

4. cikk

A helyettesités, csokkentés és tokéletesités elve

A tagallamok biztositjak, hogy — amennyiben lehetséges — az eljarasok helyett €16 allatok
felhasznalasat nem igényld, tudomanyosan elfogadott médszert vagy vizsgalati stratégiat

alkalmazzanak.

A tagallamok biztositjak, hogy a projekt eredményességét még nem veszélyeztetd, lehetd

legnagyobb mértékben csokkentsék a projektek soran felhasznalt allatok szamat.

A tagallamok biztositjak a tenyésztés, elhelyezés és gondozas, valamint az eljarasok soran
alkalmazott modszerek tokéletesitését az allati fajdalom, szenvedés, félelem vagy
maradando egészségkarosodas elkeriilése, illetve lehetd legkisebb mértékiire csokkentése

érdekében.

E cikket a moédszervalasztas tekintetében a 13. cikkel 6sszhangban kell végrehajtani.

5. cikk

Az eljarasok célja

Eljarasok kizarélag az alabbiakban felsorolt célokbdl végezhetdk:

a)

alapkutatasok;
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b)

transzlacids vagy alkalmazott kutatasok az alabbi célok barmelyikével:

1. emberek, allatok vagy ndvények betegségeinek, egészségi rendellenességeinek vagy
mas koros elvaltozasainak, illetve azok hatdsainak elkeriilése, megel6zése,

diagnodzisa vagy kezelése;

ii.  emberek, allatok vagy ndvények élettani allapotanak értékelése, feltarasa,

szabalyozasa vagy modositasa; vagy

iii.  az allatok joléte és a mezdgazdasagi célbol tartott allatok termelési feltételeinek

javitasa;

C) a b) pontban foglalt barmely célbol gydgyszerek, élelmiszerek és takarméanyok, valamint
egyéb anyagok vagy termékek kifejlesztése vagy gyartasa, illetve azok mindségének,
hatékonysagéanak €s biztonsdgossaganak ellendrzése;

d) a természetes kornyezet védelme az emberek vagy allatok egészsége vagy joléte
érdekében;

e) a fajok megdrzésére irdnyuld kutatés;

f) felsdoktatas vagy képzés a szakmai készségek megszerzése, fenntartisa vagy fejlesztése
céljabol;

g) igazsagiigyi orvostani vizsgélatok.
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(1)

)

3)

4)

)

6. cikk

Ledlesi modszerek

A tagallamok biztositjak, hogy az allatok ledlése a lehetd legkevesebb fajdalommal,
szenvedéssel és félelemmel jarjon.

A tagallamok biztositjak, hogy allatok ledlésére csak a tenyészto, beszallitdé vagy
felhasznald létesitményében keriiljon sor, és azt szakértelemmel rendelkezd személy

végezze.

Terepvizsgalatok esetén az allatokat egy szakértelemmel rendelkezd személy a létesitmény

teruletén kiviil is ledlheti.

A TV. melléklet hatalya alé tartozo allatok esetében az ugyanazon mellékletben

megallapitott, megfeleld ledlési modszert kell alkalmazni.

A hataskorrel rendelkez6 hatosdgok mentességet biztosithatnak a (3) bekezdésben foglalt

kovetelmény alol:

a)  egyeéb modszer alkalmazasa érdekében, amennyiben a tudomanyos bizonyitékok

alapjan e modszer legalabb annyira kiméletesnek tekintett; vagy

b) amennyiben tudomanyos indokok alapjan egy adott eljaras céljat a I'V. mellékletben

meghatarozott le6lési modszerekkel nem lehetne elérni.

A (2) és a (3) bekezdésben foglaltakat nem kell alkalmazni, amennyiben az éllat ledlése
allatjoléti, kozegészségiigyi, kdzbiztonsagi, allategészségiigyi vagy kornyezeti

szlikséghelyzet kovetkeztében indokolt.
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(1)

2)

II. FEJEZET
EGYES ALLATOK ELJARASOKBAN
VALO FELHASZNALASARA
VONATKOZO RENDELKEZESEK

7. cikk
Veszélyeztetett fajok

A vadon €6 allat- és novényfajok szdmara kereskedelmiik szabalyozésa altal biztositott
védelemrdl 2610, 1996. december 9-i 338/97/EK tanacsi rendelet! A. mellékletében
felsorolt, és az emlitett rendelet 7. cikkének (1) bekezdése hatalya ald nem tartozo
veszélyeztetett fajok egyedeinek eljarasokban valo felhasznalasa kizarélag az alabbi

feltételeknek megfeleld eljarasok esetében engedélyezett:

a)  azeljaras az ezen iranyelv 5. cikke b) pontjanak i. alpontja, illetve ¢) vagy e) pontja

szerinti célbdl indult; és

b) tudomanyos indokok alapjan az eljaras az emlitett mellékletben felsorolt allatokon

kiviil mas fajok felhasznalasaval nem vezetne eredményre.

Az (1) bekezdés nem alkalmazand6 a féemlds allatok egyetlen fajara sem.

HL L 61.,1997.3.3, 1. 0.
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8. cikk

Foemlos allatok

(1) A (2) bekezdésre figyelemmel, tilos a f6emlds allatok eljarasokban vald felhasznalasa, az

alabbi feltételeknek megfeleld eljarasok kivételével:
a)  azeljaras az ezen iranyelv alabbi pontjai szerinti célok egyikét szolgalja:

1. az ezen iranyelv 5. cikke b) pontjanak i. alpontja vagy a c) pontja, és az
eljarasra sulyos vagy potencialisan életveszélyes emberi klinikai allapotok

elkeriilése, megeldzése, diagnozisa vagy kezelése érdekében keriil sor; vagy
ii.  az 5. cikk a) vagy e) pontja;
és

b) tudomanyos indokok alapjan az eljaras a foemlds allatokon kiviil mas allatfajok

felhasznalasaval nem vezetne eredményre,

Ezen irdnyelv alkalmazasaban a sulyos klinikai allapot valamely személy normalis fizikai

vagy lelki miikodésre iranyul6 képességének csokkenése.
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A 338/97/EK rendelet A. mellékletében emlitett azon foemlds allatok egyedeinek
eljarasokban valo felhasznalasa tilos, amelyek nem tartoznak azon rendelet 7. cikke (1)

bekezdésének hatdlya ala, az alabbi feltételeknek megfeleld eljarasok kivételével:
a)  azeljaras az ezen iranyelv alabbi pontjai szerinti célok egyikét szolgalja:

1. az ezen iranyelv 5. cikke b) pontjanak i. alpontja vagy a c) pontja, és az
eljarasra sulyos vagy potencialisan €letveszélyes emberi klinikai allapotok

elkeriilése, megeldzése, diagnozisa vagy kezelése érdekében keriil sor; vagy
ii.  az5. cikk e) pontja;
és

b)  tudomanyos indokok alapjan az eljaras a foemlds allatoktdl, illetve a fenti

mellékletben emlitett fajoktol eltérd allatfajok felhasznaldsadval nem vezetne

eredményre,

3) Fliggetleniil az (1) és (2) bekezdésben foglaltaktol, az emberszabasi majmok tudomanyos
célu felhasznaldsa nem engedélyezett, az 55. cikk (2) bekezdésében foglalt védzaradék
alkalmazasara is figyelemmel.
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(1)

2)

3)

(1)

9. cikk
Vadon befogott allatok

Tilos a vadon befogott allatok eljarasokban valo felhasznalasa.

A hataskorrel rendelkez6 hatosagok egyes esetekben mentességet biztosithatnak az (1)
bekezdésben foglalt kovetelmény aldl, amennyiben tudomanyos indokok alapjan az adott
eljaras eljarasokban val6 felhasznaléds céljabol tenyésztett allatokon végezve nem vezetne

eredményre.

A vadon ¢l6 allatok befogasat hozzaérté személynek kell végeznie olyan modszerekkel,
amelyek az allatoknak nem okoznak elkeriilhetd fajdalmat, szenvedést, félelmet vagy

maradando egészségkarosodast.

Az elfogaskor vagy azt kdvetden sériilten vagy rossz egészségi allapotban talalt allatot
allatorvosnak vagy mas szakértelemmel rendelkezd személynek meg kell vizsgalnia, és
intézkedéseket kell tenni az allat szenvedésének minimalizalasa érdekében. A hataskorrel
rendelkez6 hatosdgok mentességet biztosithatnak az éallat szenvedésének minimalizalasara

iranyuld intézkedések meghozatalanak kdvetelménye alol tudomanyos indokok esetén.
10. cikk
Eljarasok soran valo felhaszndlasra tenyesztett allatok

A tagéllamok biztositjak, hogy az I. mellékletben felsorolt fajokhoz tartozo allatokat csak

akkor hasznaljak fel eljarasok soran, ha azokat kifejezetten e célra tenyésztették.
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A 1. mellékletben megéallapitott iddponttol kezdédéen azonban a tagallamok biztositjak,
hogy az emlitett mellékletben felsorolt féemlds allatokat kizarolag akkor hasznaljak fel
eljarasok soran, ha azok fogsagban sziiletett foemlds allatok utddai vagy dnfenntartd

koloniakbol szarmaznak.

E cikk alkalmazéasaban ,,0nfenntart6 kolonia” az a kolonia, amelyben az allatokat a
kolénian beliil tenyésztik vagy mas kolonidkbol szerzik be, de nem vadon fogjék be, és

ahol az allatokat oly médon tartjak, hogy megszokjak az embereket.

A Bizottsag a tagallamokkal €s az érdekelt felekkel folytatott konzultaciot kovetden allat-
egészségligyi €s -joléti értékelést is tartalmazd megvaldsithatdsagi tanulmanyt készit a
masodik albekezdésben megallapitott kovetelmény tekintetében. A tanulmanyt legkésobb
...-ig" kozzé kell tenni. A tanulmanyhoz adott esetben a IT. melléklet modositasara

vonatkoz¢ javaslatokat kell csatolni.

A Bizottsag folyamatosan feliilvizsgalja az onfenntartd koloniakbdl szarmazé féemlds
allatok beszerzését, és — a tagallamokkal és az érdekelt felekkel konzultalva —
tanulmanyban elemzi az allatok kizar6lag onfenntartod kolonidkbol vald beszerzésének

megvaldsithatosagat.

A tanulmanyt legkésébb ...-ig"" kozzé kell tenni.

sk

HL: az ezen iranyelv hatalybalépésének idépontjat kdvetd 7 évvel.
HL: az ezen iranyelv hatalybalépésének idépontjat kovetd 12 évvel.
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3) A hataskorrel rendelkez6 hatésagok tudomanyos indokok alapjan mentességet adhatnak az

(1) bekezdés alol.

11. cikk
Haziallatok gazdatlan és elvadult egyedei

(1) Tilos a haziasitott fajok gazdatlan és elvadult egyedeinek eljarasokban valo felhasznalésa.

2) A hataskorrel rendelkez6 hatdsagok kizardlag az alabbi feltételekkel adhatnak mentességet

az (1) bekezdés alkalmazasa al6l:

a)  alapvetd sziikség van az ezen allatok egészségére €s jolétére vonatkozod
tanulmanyokra, vagy jelentds veszély all fenn a kdrnyezetre, illetve az emberi vagy

allati egészségre vonatkozodan, és

b) tudomanyos indokok alapjan az eljaras kizarolag gazdatlan vagy elvadult allatok

felhasznalasaval vezethet eredményre.
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(1)

2)

(1)

2)

III. FEJEZET
ELJARASOK

12. cikk
Eljarasok

A tagallamok biztositjak, hogy az eljarasokat a felhasznalo 1étesitményében végezzék.

A hataskorrel rendelkez6 hatdsag tudomanyos indokok alapjan mentességet adhat az elsé

albekezdés alkalmazéasanak kotelezettsége alol.
Eljarasok kizarolag projektek keretén beliil végezhetok.
13. cikk
A modszerek kivalasztasa

A egyes mddszertipusokat megtilté nemzeti jogszabalyok sérelme nélkiil a tagallamok
biztositjak, hogy amennyiben egy adott eljaras eredményessége €16 allatok felhasznalasat
nem igényld olyan mddszerrel vagy vizsgalati stratégiaval is biztosithato, amelyet az unios

jogszabalyok elismernek, nem kertil sor az eljaras alkalmazasara.

Az eljarasok kozotti valasztas soran az alabbi kovetelményeknek leginkabb megfeleld

eljarasokat kell valasztani, igy ezek:

a)  minél kevesebb allat felhasznalasat igényeljék;
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b) afajdalomra, szenvedésre, félelemre és maradandé egészségkarosodasra legkevésbé

érzékeny allatok felhasznalasaval torténjenek;

c) alegkevesebb fajdalmat, szenvedést, félelmet vagy maradando egészségkarosodast

okozzak, valamint

a legnagyobb valosziniiséggel vezessenek kielégité eredményre.

3) Amennyire lehetséges, el kell keriilni a halalt, mint az eljaras végpontjat, és az eljarast még
ezt megeldzden €s kiméletes modon kell befejezni. Amennyiben a végpont
elkertilhetetlentil a kimulas, az eljarast ugy kell megtervezni, hogy:

a)  annak soran a lehetd legkevesebb allat pusztuljon el; és
b) az éallat a lehetd legrovidebb ideig és a lehetd legkevésbé szenvedjen, és a lehetséges
mértékben biztositva legyen szdmara a fajdalommentes halal.
14. cikk
Erzéstelenités

(1) A tagallamok biztositjak, hogy az eljarasokat — amennyiben ez helyénval6 — altalanos vagy
helyi érzéstelenitéssel végezzéEk, illetve fajdalomesillapitokkal vagy egyéb megfeleld
modszerrel a lehetd legkisebbre csokkentsék a fajdalom, szenvedés és félelem mértékeét.

A rendkiviili fajdalmat okozni képes sulyos sériilésekkel jaro eljarasok kizarolag
érzéstelenitéssel végezhetok.
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2)

3)

4)

)

Az érzéstelenités alkalmazasanak helyénvalosagéara vonatkozé dontés meghozatalakor az

alabbiakat kell figyelembe venni:

a)  az érzéstelenités nem okoz-e eldrelathatolag nagyobb traumat az allatnak, mint maga
az eljaras; és

b)  az érzéstelenités nem Osszeegyeztethetetlen-e az eljaras céljaval.

A tagallamok biztositjak, hogy az allatok csak a megfeleld szintli érzéstelenités vagy

fajdalomesillapitas alkalmazasa mellett kapjanak barmilyen gyodgyszert a célbol, hogy

megakadalyozzak vagy korlatozzak dket fajdalmuk kimutatasaban.

Az ilyen kezelések sziikségességét tudomanyosan meg kell indokolni, részletesen

ismertetve az alkalmazott érzéstelenités vagy fajdalomcsillapitas modjat.

Amennyiben az eljaras céljaival 6sszeegyeztethetd, megel6z0, illetve miitét utani
fajdalomesillapito szerekkel vagy egyéb fajdalomcesillapité méddszerrel kell kezelni azt az

allatot, amely az érzéstelenités hatasanak elmuldsaval vélhetden fajdalmat fog érezni.

Amint az eljaras célja teljesiilt, megfeleld intézkedéseket kell tenni az 4llat szenvedésének

minimalizalasa érdekében.
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2)

(1)

15. cikk

Az eljarasok sulyossagi besorolasa

A tagéllamok biztositjak, hogy az dsszes eljarast eseti alapon, a VIIL. mellékletben foglalt
besorolasi kritériumok alapjan besoroljak az ,.érzéstelenitéses-tulaltatasos”, ,,enyhe”,

,mérsékelt” vagy ,,stilyos” kategoriaba.

Az 55. cikk (3) bekezdésében foglalt védzaradékra is figyelemmel, a tagallamok
biztositjak, hogy ne keriiljon sor olyan eljaras lefolytatasara, amely sulyos, varhatéan
hosszu ideig tartd és nem enyhithetd fajdalommal, szenvedéssel vagy kinnal/nélkiilozéssel

jar.
16. cikk
Ismételt felhaszndalas

A tagéllamok biztositjak, hogy kizardlag az alabbiakban felsorolt feltételek teljestilése
esetén legyen mod egy vagy tobb eljaras soran mar elézdleg felhasznalt allat ismételt
felhasznalasara olyan esetben, amikor egy masik, eljarasban korabban még fel nem

hasznalt egyed is felhasznalhato lenne:
a) azelézo eljarasok tényleges sulyossaga ,.,enyhe” vagy ,,mérsékelt” volt;

b) az allat altalanos egészségi allapota és joléte igazoltan helyreallt;
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2)

(1)

2)

c) azjeljaras sulyossagi besorolasa enyhe, mérsékelt vagy érzéstelenitéses-

talaltatasos, és

d) azismételt felhasznalas 6sszhangban all az allatorvosi javaslattal, amely figyelembe

veszi az allatot teljes életutja soran érd hatasokat.

Rendkiviili koriilmények esetén, az (1) bekezdés a) pontjaban foglaltaktol eltérve a
hataskorrel rendelkez6 hatdsag allatorvosi vizsgalatot kdvetden donthet ugy, hogy
engedélyezi az ujboli felhasznalast, amennyiben az allatot csak egyszer hasznaltak fel

sulyos fajdalommal, félelemmel vagy azzal egyenértékli szenvedéssel jaro eljarasban.

17. cikk

Az eljaras befejezése

Az eljaras akkor mindsiil befejezettnek, ha tovabbi vizsgalatra mar nincs sziikség, illetve a
géntechnoldgiailag modositott, 01 fajtavonalak esetében akkor, ha az utdédokat mar nem
vizsgaljak tovabb, illetve mar nem varhatd, hogy 6ket a tiiszliras altal okozottal azonos
vagy annal magasabb szintli fajdalom, szenvedés, félelem vagy maradandé

egészségkarosodas éri.

Az eljaras befejezésekor allatorvos vagy mas hozzaérté személy dont arrol, hogy életben
hagyjék-e az éllatot. Az éllatot le kell 6lni, ha az eljarast kovetden varhatéan tovabbra is
mérsékelt vagy sulyos fajdalmat, szenvedést, félelmet vagy maradando egészségkarosodast

él at.
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3) Az életben hagyott allatoknak egészségi allapotuknak megfelelé gondozast €s elhelyezést

kell biztositani.

18. cikk

A szervek és szovetek kozos felhasznaldsa

A tagallamok adott esetben megkonnyitik olyan programok kidolgozasat, amelyek a le6lt allatok

szerveinek és szoveteinek kozos felhasznalasat célozzak.

19. cikk

Az dllatok szabadon engedése és ujboli kihelyezése

A tagallamok az alabbi feltételek teljesiilése esetén engedélyezhetik az eljarasok soran felhasznalt
vagy ilyen felhasznalasra szant allatok, (jboli kihelyezését vagy az adott fajnak megfeleld élohelyre

vagy allattartasi rendszerbe valo visszajuttatasat:

a) az allat egészségi allapota ezt lehetové teszi;

b) az nem veszélyezteti a kozegészséget, az allati egészséget vagy a kornyezetet; €s

C) az allat jolétének biztositasarol megfeleld intézkedések révén gondoskodtak.
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(1)

2)

3)

4)

IV. FEJEZET
ENGEDELYEZES

1. SZAKASZ
A TENYESZTOKRE, BESZALLITOKRA

ES FELHASZNALOKRA VONATKOZO KOVETELMENYEK

20. cikk

A tenyésztok, beszallitok és felhasznalok tevékenységének engedélyezése

A tagallamok biztositjak, hogy teriiletiikon csak olyan tenyésztd, beszallitéd és felhasznalo
miikodjon, amely a hataskorrel rendelkezd hatdsag engedélyével rendelkezik és annak

nyilvantartdsdban szerepel. Az engedélyt korlatozott idotartamra adhatjak ki.

Az engedélyt csak abban az esetben adjak ki, ha a tenyésztd, beszallitd vagy felhasznald és

annak létesitménye megfelel ezen iranyelv eldirasainak.

Az engedélyben fel kell tlintetni az ezen irdnyelvben foglaltak teljesiilésének biztositasaért
felelds személy nevét, valamint a 24. cikk (1) bekezdésében és a 25. cikkben emlitett

személy vagy személyek nevét.

Az engedélyt meg kell ujitani a tenyésztd, beszallitd vagy felhasznald valamely
létesitményének szerkezetében vagy funkcidjaban bekovetkezett minden olyan jelentds

valtozas esetén, amely az allatok jolétét hatranyosan érintheti.

A tagéllamok biztositjak, hogy a hataskorrel rendelkezd hatosag értesitést kapjon a (2)

bekezdésben emlitett személlyel vagy személyekkel kapcsolatos valamennyi valtozasrol.

6106/1/10 REV 1 ZSFJ/md/kk 42

DGBIA HU



(1)

2)

(1)

2)

3)

21. cikk

Az engedélyek felfiiggesztése és visszavonasa

Amennyiben a tenyésztd, beszallitd vagy felhasznald mar nem teljesiti ennek az
iranyelvnek a kovetelményeit, a hatdskorrel rendelkezé hatésag meghozza a helyzet
orvoslasahoz sziikséges intézkedést, vagy felszolit annak megtételére, vagy felfiiggeszti

vagy visszavonja az engedélyt.

A tagallamok biztositjak, hogy az engedély felfliggesztése vagy visszavondasa ne jarjon
hatranyos kovetkezményekkel az érintett 1étesitményben elhelyezett allatok joléte

tekintetében.

22. cikk

Az épitményekre és berendezésekre vonatkozo kovetelmények

A tagallamok biztositjak, hogy valamennyi tenyészt6i, beszallitoi és felhasznaloi
létesitmény rendelkezzen az elhelyezett allatfajok elhelyezési sziikségleteinek megfeleld,
valamint — ha az adott 1étesitmény eljarasokat is végez — az eljarasok lefolytatasara

alkalmas épitményekkel és berendezésekkel.

Az (1) bekezdésben emlitett épitményeket és berendezéseket ugy kell megtervezni,
kialakitani, és miikodtetni, hogy az eljarasok a lehetd leghatékonyabban legyenek
elvégezhetdek, és a lehetd legkevesebb allat felhasznaldsaval, illetve minimalis fajdalom,
szenvedés, félelem vagy maradandé egészségkarosodas okozasaval lehessen megbizhatd

eredményeket kapni.

Az (1) és (2) bekezdés végrehajtasa céljabol a tagallamok biztositjak, hogy a I11.

mellékletben meghatarozott eldirasok teljesiiljenek.
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23. cikk

A személyzet szakértelme

(1) A tagallamok biztositjak, hogy valamennyi tenyésztd, beszallito és felhasznaldé megfeleld
szamu személyzetet foglalkoztasson a létesitményben.

(2) A személyzetnek megfeleld képzésben és oktatason kell részt vennie az alabbi
tevékenységek barmelyikének végzését megelézden:
a)  allatokon végzett eljarasok;
b)  eljarasok és projektek megtervezése;
c) allatok gondozasa; vagy
d)  allatok ledlése.
A b) pontban emlitett tevékenységeket végzoknek az elvégzett munkahoz kapcsolddo
valamely tudomanyteriileten szerzett ismeretekkel, tovabba fajspecifikus szaktudassal kell
rendelkezniiik.
Az a), ¢) és d) pontban emlitett tevékenységeket végzo személyek mindaddig feliigyelet
mellett kell ellatniuk a feladatukat, amig nem igazoltdk a sziikséges szakértelmiiket.
A tagallamoknak engedélyek vagy egyeb eszkdzok utjan biztositaniuk kell az e
bekezdésben foglalt eldirasok teljesiilését.
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3) A tagallamok az V. mellékletben foglalt témakoroknek megfelelden kdzzéteszik az
oktatasi és képzési minimumkovetelményeket, valamint a (2) bekezdésben emlitett
tevékenységek folytatdsdhoz sziikséges szakértelem megszerzésének, fenntartasanak és

tanusitasanak kovetelményeit.

4) A (2) bekezdésben foglalt eldirasokra vonatkozoan nem kotelez6 erejii unios
iranymutatasok fogadhatok el az 56. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadodi bizottsagi

eljarassal 6sszhangban.

24. cikk

A személyzetre vonatkozo kiilonos kévetelmények

(1) A tagallamok biztositjak, hogy valamennyi tenyészt, beszallito és felhasznald egy vagy

tobb olyan személyt foglalkoztasson a 1étesitményben aki,

a) felelds a létesitményben talalhato allatok jolétének €s gondozasanak feliigyeletéért;

b)  biztositja a hozzaférést az allatokkal foglalkoz6 személyzet szamara a

létesitménylikben elhelyezett allatfajokkal kapcsolatos informaciokhoz;

c) felelés annak biztositasaért, hogy a személyzet megfeleld oktatdson vegyen részt,
megfeleld szaktudassal rendelkezzen és folyamatos képzésben részesiiljon, €s
gondoskodik a személyzet feliigyeletérdl mindaddig, amig nem igazoltak a sziikséges

szakértelmiiket.
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2) A tagallamok biztositjak, hogy a 40. cikk (2) bekezdésének b) pontjaban meghatarozott

személyek:

a)  biztositsak, hogy az allatot valamely eljaras sordn ér6 barminemii sziikségtelen
fajdalom, szenvedés, félelem vagy maradandé egészségkarosodas megszakitasra

kertiljon; és

b)  biztositsak a projekteknek a projektengedélyben, vagy a 42. cikkben emlitett
esetekben a hataskorrel rendelkezd hatosag szamara benyujtott kérelemben vagy a
hataskorrel rendelkez6 hatdsag altal hozott hatarozatban szerepld feltételek szerinti
lebonyolitasat, és biztositsak, hogy a feltételek teljesitésének elmulasztasa esetén
megfeleld 1épések torténjenek a hidnyossag orvoslasara, és errdl feljegyzés

késziiljon.

25. cikk

Kijelolt allatorvos

A tagallamok biztositjak, hogy minden tenyésztd, beszallitd és felhasznalo rendelkezzen a
laborallat-gydgyaszatban jartas, kijelolt allatorvossal vagy adott esetben egy megfelelden képzett

szakértdvel, aki tanacsadoi feladatokat 1at el az allatok jolétével és kezelésével kapcsolatban.
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26. cikk

Allatjoléti testiilet

(1) A tagallamok biztositjak, hogy minden tenyésztd, beszallitd és felhasznalo felallitson egy

allatjoléti testiiletet.

2) Az allatjoléti testiiletnek mindenképpen tagja az allatok jolétéért és gondozasaért felelds
személy vagy személyek, valamint a felhaszndlok esetében egy tudomanyos munkatérs. Az
allatjoléti testiilet a 25. cikkben emlitett kijelolt allatorvostol vagy szakért6tdl is kap

véleményt.

3) A tagallamok engedélyezhetik a kis tenyésztoknek, beszallitoknak és felhasznaloknak,
hogy a 27. cikk (1) bekezdésében emlitett feladatokat egyéb modon lassak el.

27. cikk
Az allatjoléti testiilet feladatai
(1) Az allatjoléti testiilet legalabb a kovetkezo feladatokat ellatja:

a) az allatok beszerzését, elhelyezését, gondozasat és felhasznalasat érintd allatjoléti

kérdésekben tanacsadassal szolgal az allatokkal foglalkoz6 személyzet szdmara;

b) aszemélyzetet ellatja a helyettesités, csokkentés és tokéletesités kovetelményének
alkalmazasara vonatkozo tajékoztatassal, és folyamatosan tajékoztatja ket az ezen

kovetelmény alkalmazéséaval kapcsolatos technikai és tudomanyos fejleményekrol;
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c) alétesitményben elhelyezett vagy felhasznalt allatok jolétével kapcsolatos feliigyelet,
jelentéstétel és nyomon kovetés tekintetében meghatarozza és feliilvizsgalja a belsd

miikodési eljarasokat; és

d) nyomon koveti a projektek alakulasat és eredményét azoknak a felhasznalt allatokra
gyakorolt hatdsara is figyelemmel, és meghatarozza azon elemeket, amelyek révén
tovabb fokozhat6 a helyettesités, csokkentés és tokéletesités kovetelményének valod

megfelelés, tovabba ezen elemekkel kapcsolatban tanacsadast nyujt;

e) szaktanacsot ad az allatok ijboli kihelyezését elosegitd rendszerekkel kapcesolatban,

beleértve a kihelyezendo allatnak a kdzosségbe vald megfeleld visszailleszkedését is.

2) A tagallamok biztositjak, hogy az allatjoléti testiilet altal nyujtott szaktanacsadasrol €s a
tanacsok nyoman meghozott dontésekrol feljegyzés késziiljon, és e feljegyzést legalabb

harom évig megorizzék.
A feljegyzéseket kérésre a hataskorrel rendelkezd hatdsag rendelkezésére kell bocsatani.
28. cikk
A féemlos allatok tenyésztési stratégiaja

A tagallamok biztositjak, hogy a féemlds allatok tenyésztoi stratégiat dolgozzanak ki annak
érdekében, hogy ndveljék azon foemlds allatok aranyat, amelyek fogsagban tenyésztett foemlds

allatok utodai.
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29. cikk

Az ujboli kihelyezés vagy szabadon engedés rendszere

Amennyiben egy adott tagallam engedélyezi az allatok 0jboli kihelyezését, az allatokat ujbol

kihelyez6 tenyésztoknek, beszallitoknak és felhasznaloknak az allatok visszailleszkedését biztositd

rendszert kell kidolgozniuk. Vadon €16 allatok esetén sziikség szerint rehabilitacids programot kell

létrehozni az €él6helyiikre vald visszajuttatasuk elott.

30. cikk

Az dllatokrdl késziilt nyilvantartas

(1) A tagallamok biztositjak, hogy valamennyi tenyésztd, beszallito és felhasznalo

nyilvantartast vezessen legalabb az aldbbiakrol:

a)  atenyésztett, beszerzett, beszallitott, eljarasokban felhasznalt, szabadon engedett
vagy ujbol kihelyezett allatok szama és faja;

b)  az allatok eredetére vonatkozé adatok, és annak ténye, hogy eljarasokban vald
felhasznalasra tenyésztették-e azokat;

c) az allatok beszerzésének, beszallitasanak, szabadon engedésének vagy ujboli
kihelyezésének idépontja;

d)  kitdl szerezte be az allatokat;

e) az allatokat atvevo neve €s cime;
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f)  azegyes létesitményekben elpusztult vagy ledlt allatok szama ¢€s faja. Az elpusztult

allatok esetében fel kell jegyezni a halal okat, amennyiben az ismert; és

g) afelhasznalok esetében azon projektek, amelyekben allatok felhasznalasara kertil

SOr.

2) Az (1) bekezdésben emlitett nyilvantartasban szerepld adatokat a 1étesitmény legalabb 6t
évig koteles megOrizni és kérésre a hataskorrel rendelkezd hatdsag rendelkezésére

bocsatani.
31. cikk
Kutydkra, macskdkra és féemlos allatokra vonatkozo adatok

(1) A tagallamok biztositjak, hogy a tenyésztok, beszallitok és felhasznalok minden egyes
kutyaval, macskaval és féemlds allattal kapcsolatban nyilvantartast vezessenek az

alabbiakrol:

a)  azonositd adatok;

b)  sziiletési hely és id0, amennyiben ismert;

c) eljarasokban val6 felhasznalasra tenyésztették-e;

d) féemlds allat esetében annak megallapitasa, hogy fogsagban tenyésztett féemlds allat

utoda-e.
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2)

3)

(1)

2)

Minden egyes kutyarol, macskarol és foemlds allatrol egyéni eseménynaplot kell vezetni

mindaddig, amig az allatot az ezen iranyelv szerinti célokbdl tartjak.

Az eseménynaplo a sziiletéstol vagy az azt kovetd lehetd legkorabbi idoponttol kezdddik,
¢s tartalmazza az adott allat szaporodasara, egészségi allapotara és kozosségi helyzetére
vonatkozo6 relevans adatokat, valamint azon projektek adatait, amelyekben az allatot

felhasznaltak.

Az e cikkben emlitett nyilvantartasban szerepld adatokat a Iétesitmény az allat
elhaldlozasatol vagy jboli kihelyezésétdl szamitott legalabb harom évig kdteles megdrizni

¢s kérésre a hataskorrel rendelkez6 hatosag rendelkezésére bocsatani.

Ujbéli kihelyezés esetén az allatot a (2) bekezdésben emlitett egyedi eseménynaplobol
szdrmazo0, az allatorvosi ellatasra és a kozosségi helyzetre vonatkozo tajékoztatas

kiséretében kell kihelyezni.

32. cikk

Kutyak, macskadk és foemlos dallatok megjelélése és azonositasa

Minden egyes kutyat, macskat és féemlds allatot legkésébb elvalasztasuk idépontjaban a

lehetd legkevesebb fajdalommal jaré modon tartos egyedi azonosité jellel kell ellatni.

Amennyiben egy kutyat, macskat vagy foemlds allatot elvalasztasa eldtt atszallitanak egy
masik tenyésztéhoz, beszallitbhoz vagy felhasznalohoz, és megjeldlése ezt megeldzden
nem kivitelezhetd, az 4tvevd az allat megjeloléséig koteles megdrizni annak

dokumentéciojat, kiilonds tekintettel az anyjara vonatkozé adatokra.
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3)

A tenyésztd, beszallitd vagy felhaszndlo altal atvett, elvalasztott €s azonosito jellel nem
rendelkez6 kutyakat, macskéakat és féemlds allatokat a lehetd leghamarabb tartos és a

lehetd legkevesebb fajdalommal jaré moédon meg kell jelolni.

4) A tenyésztd, beszallitd vagy felhaszndlo a hataskorrel rendelkezd hatosag kérésére koteles
megindokolni, ha egy éallaton nincs azonosito jelzés.
33. cikk
Gondozas és elhelyezés
(1) A tagallamok az allatok gondozasaval és elhelyezésével kapcsolatban biztositjak, hogy:

a)  minden allat az egészségi €s joléti allapotanak megfeleld elhelyezést, él6helyet,
taplalékot, vizet és gondozast kapjon;

b) az allat élettani és etologiai sziikségletei kielégitésének korlatozadsa minimalis
mértékil legyen;

c)  napi rendszerességgel ellendrizzék az allatok tenyésztésének, tartasanak és
felhasznalasanak kornyezeti viszonyait;

d) megfeleld intézkedésekkel késziiljenek fel az esetlegesen feltart hidnyossagok, illetve
elkertilhetd fajdalom, szenvedés, félelem vagy maradandé egészségkarosodas
miel6bbi felszamolasara; és

e) az allatok szallitdsara a megfeleld feltételek mellett keriiljon sor.
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2)

3)

(1)

2)

Az (1) bekezdés tekintetében a tagallamok biztositjak, hogy a III. mellékletben foglalt
elhelyezési és gondozasi eldirasokat az azon mellékletben megallapitott idopontoktol

kezddédden alkalmazzak.

A tagallamok tudoményos, allatjoléti vagy allat-egészségiigyi okokbdl egyes esetekben
mentességet adhatnak az (1) bekezdés a) pontjaban és a (2) bekezdésben foglalt eldirasok

alkalmazasa alol.

2. SZAKASZ

VIZSGALATOK

34. cikk

Tagallami vizsgdlatok

A tagéllamok biztositjak, hogy az ezen iranyelv eldirasainak valdé megfelelés megallapitasa
érdekében a hataskorrel rendelkez6 hatosdgok valamennyi tenyésztot, beszallitot,

felhasznalot és ezek l1étesitményeit rendszeres vizsgalatnak vessenek ala.

A vizsgalatok gyakorisagat a hataskorrel rendelkez6 hatosag az egyes 1étesitményekrol

késziilt kockazatelemzések alapjan hatdrozza meg, az alabbiak figyelembevételével:
a)  a létesitményben tartott allatok szdma és faja;

b)  atenyésztd, beszallitd vagy felhasznald ezen iranyelv eldirdsainak valo

megfelelésérol nyilvantartott adatok;
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c) azadott felhasznal6 altal végrehajtott projektek szama é€s tipusa; és

d) azezen iranyelvnek valé megfelelés hianyara utalé barmely informacio.

3) Minden évben vizsgalatnak kell alavetni legaldbb a felhasznalok egyharmadat, a (2)
bekezdésben emlitett kockazatelemzésnek megfeleléen. A féemlds allatok tenyésztoit,
beszallitoit és felhasznaldit azonban legaldbb évente egyszer vizsgalatnak kell alavetni.

4) A vizsgalatok megfeleld hanyadat eldzetes figyelmeztetés nélkiil kell végrehajtani.

(%) A vizsgalatokrol késziilt jegyzokonyveket legalabb 6t évig meg kell 6rizni.

35. cikk
A tagallami vizsgalatok ellenorzése

(1) Amennyiben alapos aggodalomra valé ok meril fel, a Bizottsag, — tobbek kozott az
elézetes figyelmeztetés nélkiil végzett vizsgalatok aranyat is figyelembe véve — ellendrzi a
tagallami nemzeti vizsgalatok miikodését és infrastruktirajat.

(2) Az a tagallam, amelynek teriiletén a Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett ellendrzést
végzi, koteles megadni minden sziikséges segitséget a munkajukat végzo bizottsagi
szakértOknek. A Bizottsag tajékoztatja az érintett tagallam hataskorrel rendelkezd
hatdséagat az ellenérzés eredményérol.

3) Az érintett tagallam hataskorrel rendelkezd hatdésaga meghozza az (1) bekezdésben emlitett
ellendrzés eredményeinek figyelembe vételére iranyuld intézkedéseket.
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(1)

2)

(1)

3. SZAKASZ

A PROJEKTEKRE VONATKOZO ELOIRASOK

36. cikk
A projektek engedélyezése

A tagallamok a 42. cikk sérelme nélkiil biztositjak, hogy a hataskorrel rendelkezd hatdsag
elézetes engedélye nélkiil egyetlen projektet se folytassanak le, valamint azt, hogy a
projekteket az engedélyben, vagy a 42. cikkben emlitett esetekben a hataskorrel rendelkez6
hat6sag szamara benyujtott kérelemben vagy a hataskorrel rendelkezd hatosag altal hozott

hatarozatban foglaltakkal 6sszhangban hajtsak végre.
A tagallamok biztositjak, hogy projektek elvégzésére csak akkor keriilhessen sor, ha a
hataskorrel rendelkez6 hatdsag a 38. cikkel 6sszhangban a projektet kedvezdként értékeli.
37. cikk
Projektengedély iranti kérelem

A tagéllamok biztositjak, hogy a felhasznald vagy a projektért felelos személy
projektengedély iranti kérelmet nyujtson be. A kérelemnek legalabb az alabbiakat kell

tartalmaznia:

a)  projektjavaslat;
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b)  aprojekt nem szakmai jellegli 6sszefoglalasa; és
c) a VI mellékletben felsorolt témakdrokkel kapcesolatos informaciok.
2) A 42. cikk (1) bekezdésében emlitett projektek tekintetében a tagallamok eltekinthetnek az
(1) bekezdés b) pontjaban foglalt eldirastol.
38. cikk

Projektértékelés

(1) A projektértékelést a projekt tipusanak megfeleld részletességgel kell elvégezni, és annak

meg kell allapitania, hogy a projekt teljesiti-e a kdvetkez6 eldirasokat:

a)  aprojekt tudomanyos vagy oktatasi szempontb6l megalapozott vagy jogszabalyban

eloirt;
b)  aprojekt célja indokolttd teszi az allatok felhasznalasat; és

c) aprojekt kialakitasa lehet6vé teszi az eljarasok lehetd legkiméletesebb és

legkdrnyezetkimélobb végrehajtasat.
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2) A projektértékelés kiilonosen az alabbiakat foglalja magéban:

a)  aprojekt célkitlizéseinek, varhat6é tudomanyos hasznanak vagy az oktatasban

betoltott szerepének értékelése;

b)  aprojekt értékelése a helyettesités, csokkentés és tokéletesités kovetelményének

teljesitése szempontjabol;
c) azeljarasok sulyossagi besoroladsanak értékelése és megallapitasa;

d) aprojekt elemzése artalom és haszon szempontjabol, azaz annak megéllapitasa, hogy
az allatoknak szenvedés, fajdalom vagy félelemformajaban okozott artalmat
indokoltta teszi-e a vart eredmény — az etikai megfontolasokat is figyelembe véve —,

¢s végeredményben az emberek, allatok és a kornyezet javat szolgalhatja-e;
e) a6-12, 14., 16. és a 33. cikkben emlitett indokolas értékelése; és

f)  annak megallapitdsa, hogy sziikség van-e a projekt visszamendleges értékelésére, és

ha igen, ennek idopontja.

3) A projektértékelést végzo hataskorrel rendelkezd hatdsag kiilondsen az alabbi teriiletekre

vonatkozé szakértelemre épit:

a) az allatok felhasznalasi célja szerinti tudomanyos szakteriiletek, beleértve az adott

szaktertilethez kapcsolodo helyettesitést, csokkentést €s tokéletesitést;
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4)

(1)

b)  kisérleti tervezés, beleértve adott esetben a statisztikat;

c) laborallat-tudomany teriiletén vagy adott esetben a vadon €16 allatokon megszerzett

allatorvosi gyakorlat;
d) allattenyésztés és allatgondozas a felhasznalni kivant fajok vonatkozasaban.
A projektértékelés folyamatanak atlathatonak kell lennie.
A projektértékelést a szellemi tulajdon és a bizalmas informaciok védelmére figyelemmel,
részrehajlas nélkiil kell végezni, és az fliggetlen felek véleményét is magaban foglalhatja.
39. cikk

Visszamenoleges értékelés

A tagallamok biztositjak, hogy a 38. cikk (2) bekezdésének f) pontja értelmében
meghatarozott esetekben a hataskorrel rendelkez6 hatdsag visszamendleges értékelést
folytasson, amely a felhasznald altal benyujtott sziikséges dokumentéci6 alapjan az

alabbiakat vizsgalja:
a)  aprojekt kitizott céljainak teljesiilése;

b)  az allatokat ér6 artalmak, tekintettel tobbek kozott a felhasznalt allatfajokra és a

felhasznalt egyedek szamara, valamint az eljarasok sulyossagara; és
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c)  a helyettesités, csokkentés és tokéletesités kovetelményének tovabbi alkalmazasdhoz

esetlegesen hozzéjaruld tényezok.

2) A féemlds allatok felhasznalasaval jaro, illetve a ,,sulyos” besorolasu eljarasokat —a 15.
cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasokat is beleértve — magukban foglalé projekteket
visszamendleges értékelésnek kell alavetni.

3) A (2) bekezdés sérelme nélkiil €s a 38. cikk (2) bekezdésének f) pontjatol eltérve, a
tagallamok mentesithetik a csak ,,enyhe” vagy ,,érzéstelenitéses-tulaltatdsos” besorolast
eljarasokat magukban foglald projekteket a visszamendleges értékelés kotelezettsége aldl.

40. cikk
A projektengedélyek odaitélése

(1) A projektengedély azokra az eljarasokra alkalmazando, amelyek
a)  részét képezték a projektértékelésnek; és
b)  sulyossagi besorolasuk megtortént.
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2)

3)

4)

(1)

A projektengedélynek az alabbiakat kell tartalmaznia:
a)  aprojektet végrehajto felhasznalo;

b)  aprojekt altalanos megvalositasaért, valamint a projektengedélyben foglalt

feltételeknek valo megfeleléséért felelos személyek;
c) adott esetben a projekt végrehajtasanak helyéiil szolgalo 1étesitmények;

d) a projektérté