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., Csak annyit pusztits, annyit haszndlj, ami a te életedet védi!
Minden oktalanul leszakitott virag, minden oktalanul
elpusztitott allat a mi életiinket roviditi meg.”

Papp Lajos

1 BEVEZETES

1.1 Bevezet6 gondolatok — Allatkisérletek kontra

,Nem az a kérdés, hogy képesek-e az dllatok gondolkodni, nem is az, hogy képesek-e
beszélni, hanem hogy képesek-e szenvedni." — fogalmazta meg Jeremy Bentham angol
filozofus, jogtudods, polihisztor. Bentham az allatok jogainak korai szdszoloja volt, és gy
gondolta, hogy az éllatok, akarcsak az emberek, atélhetnek fijdalmat és 6romot, ezért
erkolesi kotelességiink figyelembe venni az allatok érdekeit, és torekedniink kell

szenvedéseik minimalizalasara.t

Napjainkban egyre tobb az arra utald tudomanyos bizonyiték, hogy az allatok ugyanigy
szenvednek a fajdalomtdl vagy a szomorusagtoél, mint mi. Darwin 6ta tudjuk, hogy
mindannyian allatok vagyunk, és erkodlcsileg nem igazolhatd az allatokkal szemben az

emberekhez képest eltérd banasmod alkalmazisa.?

Bentham ¢és mas filozofusok, tarsadalmi reformerek hatasara Nagy-Britannia, az Amerikai
Egyesiilt Allamok és mas orszagok is olyan allatjoléti torvényeket alkottak, amelyek az
allatok jogi védelmét hivatottak biztositani. Az egyenld megitélést hirdetd elmélet
kiemelkedd alakjai Peter Singer és Tom Regan. Peter Singer véleménye szerint az allatok az
emberrel azonos moralis statusszal rendelkeznek, minden allat egyenld az emberrel, és az
allat és az ember kozotti viszony nem értékelheté az alsobb és a felsdbbrendli fajok
viszonyaban. Az emberek egyes csoportjait sem tarthatjuk masrendiinek egy masik emberi
csoporthoz képest, ugyanigy az allatokat sem lehet alacsonyabb rendiinek tartani az
embereknél. Regan allaspontja az, hogy az emberekhez hasonldan az allatoknak is vannak
létfenntartassal kapcsolatos érdekeik, amelyeket akkor sem szabad megsérteni, ha az emberi

tarsadalom szamara hasznos lenne. Az allatok jogait tekintve, abbdl kell kiindulnunk, hogy

1 Jambor A.: 4 kedvtelésbdl tartott allatok védelme a kizigazgatdsban, Miskolc: Bibor Kiado, 2022. 19.0.
2 Interjui Richard D. Ryder tudéssal http://www.okotaj.hu/szamok/20-21/korny2.html (2024. 03. 10.)


http://www.okotaj.hu/szamok/20-21/korny2.html

az allatoknak is az az érdekiik, hogy ne érje Oket testi sérelem, mert nekik is joguk van a

sérelemmentes élethez.®

Singer ¢lesen kritizalja az allatkisérleteket €s amerikai példakon keresztiil mutatja be a
kiilonboz6 eljaradsokat. Singer ravilagitott arra is, hogy a gyogyszerkisérletek nem mindig
hatékonyak az emberek vonatkozasaban. Talan az egyik leghirhedtebb gyodgyszer, amelyek
alkalmazasa sulyos kovetkezményeket okozott terhesség soran, a Talidomid (Contergam),
allatokon végzett kiterjedt tesztelés utan kertilt piacra. Késobb kideriilt, hogy a terhesség
alatt szedett Contergam sulyos fejlodési rendellenességet okoz az emberi magzatban, holott
a koradbban elvégzett allatkisérletek soran a vemhes kutyak, macskék, patkanyok, majmok,
horcsogok és csirkék esetében egyaltalan nem okozott problémat. Kizardlag egy bizonyos
nyulfajtandl okozta ugyanezt a rendellenességet. Az éllatokon vald tesztelés azért is
veszélyes, mert az el6zé esetnek a forditottja is el6fordulhat, vagyis az, hogy értékes
hatéanyagok hullhatnak ki a rostdn, melyek az emberre nem, de a kisérleti allatokra

veszélyesek.*

"Az éllatok védelmét komoly szakmai kérdésnek tekintem, amely meggy6zddésem szerint
kivételesen nagy figyelmet érdemel ma, az allatok soha nem latott mérték
kizsdkmanyoldsdnak kordban" - irta Richard D. Ryder, aki kisérleti, majd klinikai
pszichologusként maga is sok allatkisérletben vett részt. A tudoméany éaldozatai cimii
felkavaro tartalma konyvében hivta fel a tarsadalom és a nemzetkdzi sajtd figyelmét az
allatkisérletek szornyliségeire. Ez volt az els6 eset, hogy egy modernkori tudds kiallt az

allatkisérletek ellen, szembement azokkal a kutatasokkal, ahol é16 allatokat hasznaltak fel.®

,»A haszndlat mindeniitt kulcsszd. Az allatok nem azért vannak, hogy hasznéljuk 6ket. Az
er6folény nem egyenld a joggal. Tehat az, hogy megtehetjiik még nem jelenti azt, hogy
helyes is megtenniink, hogy akaratunkat rakényszeritjiik mas ¢l6lényekre, hogy megfosztjuk

szabadsaguktol, hogy sajat érdekeinknek megfeleléen manipulaljuk éket.”®

Ezeket a fentebb irt gondolatokat tegyiik egy elképzelt mérleg egyik serpenydjébe, a masikba
pedig az alébbiakat.

8 Jambor: i.m., 20. o.

4 Paulovics A.: Az éllatkisérletek pro és kontra, In Jambor A. (szerk.): Az dllatvédelem joga, Miskolc:
Miskolci Egyetemi Kiado, 2023. 61.0.

5 Interjii Richard D. Ryder tuddssal, http://www.okotaj.hu/szamok/20-21/korny2.html (2024. 03. 10.)
6 Bonifert A.: Miért vegan? Budapest: Vegan Allatvédelem Egyesiilet, 2015. 29. o.


http://www.okotaj.hu/szamok/20-21/korny2.html

1.2 Bevezet6 gondolatok — Allatkisérletek pro

»Mozart, az emberiség ismert torténetének valdszinilileg legnagyobb géniusza 1791-ben halt
meg. A neves torténelmi személyiség Nagy Sandor macedon uralkodo 2114 évvel korabban.
Mindketten id6 el6tt harmincas éveikben. Kevesen gondolnénak arra, hogy e két ember
haldla kozott parhuzamot lehet allitani. Ma ugy latjuk, hogy betegségiik nagy
val6szintiséggel megelézhetd, gyodgyithatd, de legalabbis kezelhetd lenne, ha ma élnének.
Témank szempontjabol azonban fontosabb, hogy ezek a lehetdségek mind a két férfi
esetében haldluk idején egyforman korlatozottak voltak, vagyis két évezred alatt a gyodgyitas
¢s az alapjat képez6 orvostudomany szinte semmit sem fejlodott. Ez a fejlodés 1ényegében
csak a 19. szazadban kezd6dott el és mai tudasunk mintegy 80%-at csak 1800 utdn szereztiik,

tobb mint 50%-4t pedig 1900 6ta.””

Ennek a tudasnak jelentds része allatkisérletes kutatdsoknak koszonhetd, amelyek
tulajdonképpen a 19. szdzadban kezdddtek el. Az orvosok felismerték, hogy ameddig meg
nem ismerjiik az egészséges és a koros €16 szervezet miikodését, addig kevés esély van az
igazi gybgyitasra, komoly betegségek, vagy jarvanyok lekiizdésére. Elindultak hat az
allatkisérletes kutatasok, amelyek mar a kezdetekben komoly eredményeket hoztak. A
magyarok korében nagy koztiszteletben allo6 Semmelweis Ignac maga is végzett
allatkisérleteket. 1850 utan a mikrobioldgia kialakulasaban is nélkiilozhetetlen volt allatok
felhasznalasa. Az allatkisérletek jelentdséget leginkabb talan azzal lehet alatdmasztani, hogy
az orvosi Nobel dijak kb. 75%-at ilyen kisérleteket alkalmazd kutatdsoknak, illetve
kutatoknak itélték oda. Ilyen volt Behring, aki a diftéria elleni véddoltas kidolgozasahoz
tengerimalacokat hasznalt fel. 1902-ben Ross kapta a Nobel dijat a malaria korokozoja
¢letciklusanak megértése kapcsan végzett kutatomunkaja elismeréseképpen, aki
kisérleteithez galambokat hasznalt. Carrel kutydkat hasznalt fel az érsebészeti és szerv
transzplantacios sebészeti technikdk kifejlesztése (1912) soran. Banting és MacLeod az
inzulin és a cukorbetegség mechanizmusanak felfedezéséért kapta meg a dijat. Ok kutyat,
nyulat és halat hasznaltak fel kisérleteikhez. Az els6 hatasos antibakterialis szer eldallitasa
Domagk nevéhez fliz6dik, aki szintén Aallatkisérletek soran tette meg felfedezését, 6
egerekkel és nyulakkal kisérletezett. 1945-ben Fleming, Chain és Florey a penicillin
felfedezéséért kaptak Nobel-dijat. Ok egereket hasznaltak a kutatisaikhoz. 1952-ben

7 Nagy S.: Az allatkisérletek etikai vonatkozéasai és torvényi szabalyozasa, In: Boros M. (szerk.): Allatkisérletek
az orvostudomanyban, Szeged, 2007. 13-14. o.



Waksman a streptomicin, vagyis a tuberkuldzis elsd gydgyszerének felfedezése kapcsan
kapta a dijat. A kutatdsa soran tengerimalacokat haszndlt. 1954-ben Enders, Weller és
Robbins a jarvanyos gyermekbénulds (poliomyelitis) virusa tenyésztésének megoldasaért
kapta az elismerést, amely felfedezés elvezetett a véddoltashoz kifejlesztéséhez is. Ok
majmokat és egereket hasznaltak fel a kisérleteikben. Tonegawa az ellenanyag szintézis
alapveté mechanizmusainak megértéséhez egér embridkat hasznalt (1987). 1999 Furchgott,
Ignarro és Murad a nitrogén monoxid keringési rendszerben jatszott alapvetd szerepének
felfedezése kapcsan végzett kutatdsai soran nyulakat, tengerimalacokat és szarvasmarhakat

hasznalt.®

Tobb mint 70 olyan gyogyszerrdl tudunk, amelyet emberek és allatok gyogyitasara egyarant
alkalmaznak. A jarvdnyos gyermekbénulds legydzését lehetdvé tevd véddoltas
kifejlesztéséhez majmokat hasznaltak fel a tudosok. A kifejlesztett véddoltassal azonban
nemcsak a gyerekek rettegett betegségét sikeriilt szinte teljesen visszaszoritani, de Jane
Goodall csimpanzait is ezzel oltottdk be, amikor a majomkoloniat jarvanyos

gyermekbénulas fenyegette.®

Az Orvos Vilagszovetség altal 1étrehozott Helsinki Nyilatkozat az embereken végzett orvosi
kutatdsok etikai alapelveit fekteti le. A nyilatkozat kifejezetten rogziti azt is, hogy az
embereken végzett orvosi kutatdsnak az A4ltalanosan elfogadott tudoményos elvekkel
0sszhangban kell lennie, valamint a tudoményos irodalom alapos ismeretén, mas 1ényeges
informacioforrason és megfeleld laboratériumi, vagy ha sziikséges allatkisérleti adatokon

kell alapulnia. A kutatasi céllal hasznalt llatok jolétét pedig tiszteletben kell tartani.'

Az allatkisérletek l1étjogosultsaganak, megengedésének a kérdése véleményem szerint pont
olyan, mint az igazsag; ahogyan azt anno egyik egyetemi tandrom is mondta, az éremnek
mindig két oldala van, és a peremén van az igazsag. Valahogy igy van ez az allatkisérletekkel
is. Az allatok szabdlyozatlanul, kényelembdl vagy megszokasbol, mértéktelen modon
torténd felhasznalasat elfogadhatatlannak tartom, de ugy vélem, jelenleg a tudoméany még

nem tart ott, hogy teljes mértékben nélkiilozni lehessen az allatkisérleteket.

8 Uo. 14. 0.
® Uo. 15-16. o.
10 https://www.wma.net/wp-content/uploads/2016/11/Hungarian-DoH-2013.pdf (2024. 04. 02.)
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De akkor milyen moédon, és milyen keretek kozott ,hasznalhatjuk” fel az allatokat a
kisérletek soran? Milyen jogszabalyi hattér biztositja az allatok megfeleld alkalmazésat az
Europai Unidoban? Mik azok a garanciak, eldirasok, amelyek védelmet tudnak nyujtani ilyen
esetekben az allatoknak? Dolgozatomban e révid bevezetést kovetden az allatkisérletek
unids szabalyait mutatom be, azokat a ,,tampilléreket”, amelyeken a kisérleti allatok védelme
nyugszik. Els6ként a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl szold 2010/63/EU
iranyelv szabalyait részletezem, kihangsulyozva a 3R elvét. Kiilon kitérek az un. REACH
rendeletre, és a kozmetikai célu allatkisérletek tilalmara, illetve ezek kapcsolatara, egy unids
polgari kezdeményezés bemutatasaval. Végezetiil megprobalok pici betekintést nytjtani a

jOvObe is, alternativ megoldasi lehetoségeket keresve.

2 AZ EUROPAI UNIO SZABALYRENDSZERE

2.1 Bevezetés

Az Europai Unid hangsulyozza, hogy az allatok kimélete unios érték, amelyet az Eurdpai
Unié Mukodésérol szoldo Szerzodés 13. cikke tartalmaz. Az allatvédelem terén, ideértve az
allatkisérleteket is, rendeleteket, illetve irdnyelveket taldlunk az uniés jogban. A rendeletek
altalanos hatéllyal birnak, kotelezden és kozvetleniil alkalmazanddak, mig az iranyelvek
utmutatast jelentenek, és az azokban meghatarozott célok elérése érdekében a tagallamok

maguk alkotjdk meg nemzeti jogszabalyaikat.'!

Az allatkisérleteket érintd unids joganyag alapvetéen hdrom csoportra oszthatd. Az els6
kategoriat az Eurdpai Parlament és az Europai Uni6 Tandcsa altal rendes jogalkotasi eljaras
keretében megalkotott, a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl szolo
2010/63/EU iranyelv képezi, amely 2013. januar elsejétdl hatidlyos. Az irdnyelv altalanos
célokat és szabalyokat hataroz meg a kisérletek soran felhasznalt allatok jolétének biztositasa
érdekében, ha az éllatok felhasznaldsa nem keriilhetd el. A masodik kategoéridba a vegyi
anyagokra vonatkozo horizontalis jogi aktusok tartoznak, ilyen példaul az 1907/2006/EK
rendelet, vagyis az un. REACH-rendelet (Registration, Evaluation, Authorization and

Restriction of Chemicals). A harmadik csoportba tobb kiilonb6z6 dgazat jogi aktusa tartozik,

" Vetter Sz.: Allatvédelmi jog, Budapest: L’Harmattan Kiado, 2024. 47. o.



amelyek az egyes agazatokban vagy termékekben (pl. ndvényvédd szerek, emberi
felhasznéldsra szant gyodgyszerek) haszndlt vegyi anyagok értékelésére vonatkozd

szabalyokat hatarozzak meg.'?

2.2 A2010/63/EU iranyelv a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelméral

”r

2.2.1 Altalanos eléirasok, az iranyelv hatélya

Az irdnyelv a tudomanyos vagy oktatasi célokra felhasznalt allatok védelmére vonatkozoan
allapit meg intézkedéseket; az allatok eljarasokban vald felhasznéaldsanak felvaltasa,
csokkentése, az allatok tenyésztésének, elhelyezésének, gondozasanak és eljarasokban valo
felhasznalasanak tokéletesitése érdekében, valamint a tenyésztok, beszallitok ¢és
felhasznalok tevékenysége €s az allatok eljarasokban valo felhasznalasat magukban foglalo

projektek értékelése és engedélyezése céljabol.®

Elérend6 célként rogziti, hogy az allatok felhasznalasara kizarolag akkor keriiljon csak sor,
ha az adott kisérlet mas kutatdsi modszerrel nem helyettesithetd, vagy nem végezhetd el,
minden tekintetben legyen indokolt, és a végrehajtasa jarjon tobb haszonnal, mint amennyi
kart tesz az allatokban.

Az alabbi legfontosabb valtozasok jelentek meg a kordbbiakhoz képest az irdnyelvben:

e a gerinces allatokon tulmenden egyéb olyan fajokra is vonatkozik, amelyek
valoszintlsithetden fajdalomérzettel rendelkeznek;

o féemldsok felhasznalasa csak korlatozasokkal engedélyezett, ugyanakkor tilalmat rendel
el az emberszabasi majmok tudomdnyos célu felhasznéalasara (kivétel, ha az adott faj
fennmaradésa a tét, vagy ha egy életveszélyes emberi betegség jarvanyszeriivé valik);

e tartalmazza a kisérleti allatok megfeleld gondozasanak és kezelésének szabalyait;

e hatalya az oktatasi és képzési célbol, valamint az alapkutatasban felhasznalt allatokra is

kiterjed;

12 A Bizottsag kdzleménye a ,,Tamogassuk az allatkinzas nélkiil eléallitott kozmetikai termékeket — az
allatkisérlet-mentes eldallitasi folyamatok melletti unids kotelezettségvallalas érdekében” elnevezésii eurdpai
polgari kezdeményezésrol, Az Europai Unio Hivatalos Lapja, Tdajékoztatdsok és kézlemények, 66. évfolyam,
2023.8.18. C 290/3

13 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve a tudomanyos célokra felhasznalt allatok
védelmérdl, 1. cikk, Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja, Jogszabalyok, 53. évfolyam, 2010. 10. 20. L 276/33



e minden 4llatkisérletes eljarashoz kotelezé engedélyeztetést ir els.1*

Az irdnyelv hatdlya az €16 gerinces allatok - beleértve az 6nalloan taplalkozo larvaallapoti
allatok ¢és a rendes fejlodésiik utols6 harmaddban 1évé emldésmagzatok - mellett a
labasfejliekre is kiterjed. Ennek az oka az, hogy ezek a fajok a gerincesekhez hasonloan
képesek megélni a fajdalmat, a szenvedést, a félelmet, és ugyanugy képesek tartos
egészségkarosodast is elszenvedni. Az irdnyelv hatalya kiterjed tovabba az emldsallatok
magzataira is, mivel szintén bebizonyosodott, hogy fejlédésiik utolsé harmadaban jobban ki
vannak téve a fajdalom és a félelem kockazatanak, amely kedvezdétleniil befolyasolhatja

tovabbi fejlédésiiket. ™

Az iranyelv kimondja, hogy az éllatokkal érz6 lényként kell banni, a kutatasokban valo
felhasznalasukat pedig olyan esetekre kell korlatozni, amelyek az emberek vagy az allatok
egészségét, illetve a kdrnyezet védelmét szolgaljak, és alternativ megolddsok nem allnak
rendelkezésre. Az Uni6 hataskorébe tartozd egyéb teriileteken pedig meg kell tiltani az
allatok tudomanyos célu felhasznalasat.

»Az iranyelv eljards alatt az allatok kisérleti vagy egyéb tudoméanyos - ismert vagy
ismeretlen kimenetelli - célra vagy oktatasi célra torténd olyan invaziv vagy nem invaziv
felhasznalasat érti, amely az allatok szaméra a helyes allatorvosi gyakorlat szerint
kivitelezett tliszaras altal okozottal azonos vagy anndl magasabb szintii fajdalmat,
szenvedést, félelmet vagy maradand6 egészségkarosodast okozhat. Eljaras csak akkor
végezhetd, ha azt: a) alapkutatas, b) a természetes kornyezet védelme, c) a fajok megdrzésére
iranyul6 kutatas, d) felsdoktatas vagy szakmai készségek megszerzése, fenntartdsa vagy
fejlesztése céljabol folyd képzeés, e) igazsagiigyi orvostani vizsgalat elvégzése, f) emberek,
allatok vagy ndvények betegségeinek, egészségi rendellenességeinek vagy mas koros
elvaltozdsainak, azok hatasainak elkeriilése, megeldzése, felismerése vagy kezelése,
emberek, allatok vagy novények ¢lettani allapotanak feltardsa, értékelése, szabalyozasa
vagy modositasa, vagy az allatok joléte és a mezOgazdasagi célbdl tartott allatok termelési

feltételeinek javitasa céljabodl transzlacios vagy alkalmazott kutatds, vagy g) az el6zd

14 Infojegyzet, Orszaggylilés Hivatala Képvisel8i Informacidés Szolgalat, készitette: Csiké Bedta
https://www.parlament.hu/documents/10181/1202209/Infojegyzet 2017 39 allatkiserletek.pdf/ddaf469-
1f4b-46a9-ad95-7e8687ea70d1 (2024. 03. 02.)
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pontban irt barmely célbol gyogyszerek, ¢lelmiszerek és takarmanyok, valamint egyéb
anyagok vagy termékek kifejlesztése vagy gyartasa, azok mindségének, hatékonysaganak és

biztonsagossaganak ellendrzése teszi sziikségessé.”*

2.2.2 Amikre az iranyelv hatalya nem terjed ki

Az irdnyelv nem alkalmazando:

,»a) a nem kisérleti jellegli mez6gazdasagi gyakorlatok;

b) a nem kisérleti jellegli klinikai allatorvosi gyakorlatok;

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

d) az elismert allattartasi gyakorlatok;

e) az elsddlegesen az allatok azonositasara iranyuld tevékenység;

f) a helyes allatorvosi gyakorlat szerint kivitelezett tliszauras éltal okozottal azonos vagy
annal magasabb szintli fijdalmat, szenvedést, félelmet vagy maradandé egészségkarosodast

s

valésziniisithetéen nem okozo gyakorlatok.”!” soran.

2.2.3 Az eljarasok osztalyozasa silyossaguk szerint

Az eljarasokat az allatokat érd fijdalom, szenvedés, félelem és tartds egészségkarosodas
becstilt mértéke alapjan kiilonbozo stlyossagi fokozatokba kell sorolni az alabbiak szerint:
1. Erzéstelenitéses-tulaltatisos besorolasiak az olyan, teljes mértékben altalanos
érzéstelenitésben végzett eljarasok, amelyek utan az allat nem nyeri vissza az eszméletét.

2. Enyhe besorolasuak azok az eljarasok, amelyek soran az allatot valosziniisithetéen rovid
ideig tartd enyhe fajdalom vagy szenvedés éri, illetve azok, amelyek sordn az éllat jolléte
vagy altalanos allapota nem romlik szamottevden.

3. Meérsékelt besorolasunak mindsiilnek azon eljardsok, amelyek soran az allatot
valdsziniisithetden rovid ideig tartd mérsékelt fajdalom vagy szenvedés, vagy hosszl ideig
tartd enyhe fajdalom vagy szenvedés éri, tovabba azok is, amelyek soran az allat jolléte vagy
altalanos allapota valdsziniisithetden mérseékelten romlik.

4. Sulyos besorolasunak tekintenddk azok az eljarasok, amikor az 4llatot valdszintisithetéen

sulyos fajdalom vagy szenvedés, vagy hosszl ideig tartdé mérsékelt fajdalom vagy szenvedés

16 Jambor A.: Allatkisérletek szabalyozasa az EU-ban, In Paulovics A. (szerk.), Decem anni in Europaea
Unione 1V. Allamtudomanyi tanulmanyok, Miskolc, Miskolci Egyetemi Kiado, 2015., 89-90. o.
172010/63/EU iranyelv, i.m., 1. cikk (5)



éri, valamint azon eljarasok is ebbe a kategoridba tartoznak, amelyek soran az allat jolléte

vagy altalanos allapota valosziniisithetden jelentésen romlik.®

Kiilonbo6z6 viselkedésbeli és klinikai tiinetek alapjan itélhetd meg az eljarasok stlyossaga,
amiket az allatok felhasznalasaban, megfigyelésében és gondozasaban érintett valamennyi
személynek kellden ismernie kell. Rendkiviil fontos a stilyossag hatékony eldrejelzéséhez és
értékeléséhez a kisérletbe vont faj és a torzs, esetenként az egyed bioldgidjanak,
viselkedésének ¢és joléti allapotanak alapos ismerete.

A kovetkezd célokat kell betartani:

e az allat szamara a lehetd legjobb életmindséget kell biztositani;

e az eljaras soran az allat szenvedését fel kell tudni ismerni, és minimalizalni kell, de mellette
a tudomanyos célokat is be kell tartani.

A tényleges stulyossag értékelését egyedi, eseti alapon kell végezni, a napi nyomon kdvetés
alapjan az allattal kapcsolatban tett megfigyelések segitségével. A vizsgalati célokhoz
sziikség lehet tovabbi paraméterek felhasznalasara is, példaul szabad szemmel nem
megfigyelheté mutatdkra is (mint példaul a testhomérséklet, a testsuly). Az adott allat
esetében rogzitendd tényleges sulyossag az eljarads soran tapasztalt legmagasabb szintii
sulyossag, nem pedig az eljards végén tapasztalt sulyossag. Az értékelést nem szabad
egyszerlien az egyes folyamatok dsszeaddsara alapozni, pl. tobb enyhe hatéssal jaro eljaras
= enyhe sulyossag. Az értékelésnek az 4llat altal az eljaras elejétdl a végéig eltelt id6 soran

tapasztalt szenvedés atfogo értékelésén kell alapulnia.®

2.2.4 Replacement, Reduction, Refinement, vagyis a 3R elve

Az iranyelv 4. cikke rendelkezik az Uin. 3R elv alkalmazésardl, amelynek sziikségessége mar

William Russel és Rex Burch 1959-ben kiadott, ,,A huménus kisérletezés alapjai” cimii

konyvében is megjelent, mely szerint allatkisérleteket csak ezen 3R mentén lehet végezni.?°

8Jambor: i.m., 91-92. o.

19 Eurdpai Bizottsag, Kornyezetvédelmi Foigazgatosag, Humdnus dllatkisérletekkel a tudomany
szolgalataban: 2010/63/EU iranyelv a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl: a
sulyossagertékelés keretrendszere, Kiadohivatal, 7-9. o. https://data.europa.eu/doi:10.2779/647533

20 M. Balls: Origins and early days of the Three Rs concept, in Alternatives to Laboratory Animals, August
2009. 257. 0. DOI:10.1177/026119290903700306
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2.2.4.1 Replacement

A Replacement (helyettesités) elvének értelmében meg kell vizsgalni azt, hogy €16 allatok
felhasznalasat nem igényld, tudomanyosan elfogadott modszer vagy vizsgalati stratégia
alkalmazasa lehetséges-e az adott eljarasban. Nagy eldnye a helyettesitd, Un. alternativ
megoldasoknak, hogy tévedés esetén jellemzden pozitiv irdnyba tévednek, vagyis olyan
anyagot, vegylletet mindsitenek karosnak, amelyet a szervezet egyébként el tud viselni.
Nagy lehetOségek rejlenek a szamitogépes, interaktiv multimédia eljarasoknak, illetve az
¢lethli mu allatok alkalmazasaban.

kezdik, és csak azutdn térnek at magasabb rendli allatokra, ha az eljaras els6é korben
artalmatlannak tekinthetd. Ezt a piramiselvet leginkabb a gyogyszerfejlesztés €s -ellendrzés
terén alkalmazzak, de az alapkutatasban is kezd egyre inkdbb elterjedni. A halak egyre
inkabb alkalmasak az alapkutatasokra, a kisérleti allatként valo szerepiik felértékelodott,
napjainkban az Osszes fOlhasznalt laborallatnak mintegy a tizedét teszik ki a halak. A
kozponti idegrendszer és miikodése, példaul az agyi trauma utdn kialakuld dementia, a
szorongas, depresszio, stresszallapot, a szorongdsoldd gyogyszerek hatdsa is nagyon jol

kutathaté zebrahallal. 2

2.2.4.2 Reduction

Amennyiben mindenképpen €16 allat felhasznalasa indokolt, abban az esetben be kell tartani
a Reduction (csokkentés) elvét. Vagyis a projektek soran felhasznalt allatok szaménak — a
projekt eredményességét még nem veszélyezteté — lehetd legnagyobb mértékben torténd
csokkentése sziikséges. Ennek eszkdze a kisérleti cél helyes megvalasztasa, a kisérlet gondos
megtervezése, amely biztositja azt, hogy kisebb allatlétszdm esetén is megfelelden

értékelhetd és hasznalhatd adathoz lehessen jutni.??

2.2.4.3 Refinement

Végezetiil be kell tartani a Refinement (tokéletesités) elvét is, vagyis a tenyésztés, elhelyezés
¢és gondozas, valamint az eljarasok soran alkalmazott modszereket tokéletesiteni kell annak
érdekében, hogy az allat fajdalma, szenvedése, félelme vagy maradando egészségkarosodasa

elkeriilhetd legyen, illetve lehetd legkisebb mértékiire lehessen azt csokkenteni. Sok

2 Dr. Fekete S.: Az Aallatkisérletek 3R-je a XXI. szdzadi tudoményos eredmények tiikrében, Magyar
Allatorvosok Lapja, 2021 / 8. 143. évfolyam, Veszprém, Herman Otto Intézet Nonprofit Kft., 2021. 468-471.0.
22 Jo. 468. o.
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allatkiméleti lehetdséget rejt magéban a harmadik ,,R”, a finomitas (Refinement) is (nem
teljesen fedi, de hasznaljak a ,,javitas”, ill. ,,tokéletesités™ szot is a fogalom megnevezésére).
Erzéstelenitéssel, altatassal az elkeriilhetetlen beavatkozasokkal jaré fajdalmat, rossz
kozérzetet ellenstlyozni lehet. Fejlettebb modszerek, eszkdzok allnak rendelkezésre, pl.
elégséges lehet kisebb mennyiség is a levett mintabol egy vérvétel soran, ami nyilvanvaléan
kisebb fajdalommal vagy kényelmetlenséggel jar az allat szdméra. Az G mddszerek az
allatlétszam csokkentését is lehetové teszik, valamint az endoszkdpia és a mikrosebészet is
komoly segitséget jelentenek ebben a ,,finomitasban”. A kisérleti eljardsokban részt vevo
valamennyi szerepld (ideértve allatgondozot, technikust is) megfeleld képzettsége is

elengedhetetlen, ami szintén segiti a tokéletesités elvének érvényesiilését.?

A 3R elvét tehat modszeresen figyelembe kell venni. A mddszer kivalasztasakor ezen elveket
az alternativ mddszerek haszndlatara vonatkozo kovetelmény hierarchidjan keresztiil kell
érvényesiteni. Ha az unids jogi aktusok egy adott allatkisérlet helyettesitésére nem ismernek
el alternativ mddszert, akkor a felhaszndlt allatok szama ¢és a felhasznalds modja egyéb

modszerek alkalmazasaval is csokkenthetd, illetve tokéletesithetd.?

2.2.5 Projektértékelés és visszahato hatalyu értékelés

A tudoményos célbol felhasznalt allatok védelmérdl szolod irdnyelv értelmében projektek
elvégzésére csak akkor kertilhet sor, ha a hataskorrel rendelkezd hatdsag azt kedvezdként
értekeli. Az allatok felhasznalasat tudomanyos és erkolesi szempontbol is gondosan értékelni
kell a felhasznalds varhatd eredményének tudomanyos haszna ¢és relevancigja
szempontjabol. Az allatok vérhato fajdalmainak, szenvedéseinek mindig ardnyban kell
allniuk a projekt varhaté eldnyeivel. Egy konkrét eljards, vagyis projekt jellegébdl, a
felhasznalt fajokbdl és a vart projekteredmények megvalosulasdnak valoszinliségébdl
adodoan visszahato hatalyt értékelés is szlikséges lehet. Az artalom és a haszon eredményes
elemzéséhez tisztaban kell lenni a lehetséges eldnydk jellegével és hatasaval, valamint az
allatokat ér6 valamennyi varhatd artalommal, a tokéletesitési intézkedéseket és az eldre

jelzett elonydk megvaldsitdsanak valoszinliségét is figyelembe véve. Sok esetben

2 Uo. 471. o.
24 Dr. Jambor A.: Allatvédelem az allatkisérletek teriiletén?, In Jog-és politikatudomanyi folydirat 2014/2. 2.0.
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tudomanyos indok alapjan kell igazolni egy adott allatfaj/eljaras sziikségességét. A
projektértékelés szempontjabol a kérelmezének meg kell tudnia indokolni azt, hogy a projekt
céljai miért csak az adott allatok/eljarasok alkalmazaséaval érhetdk el. A projektértékeldok
szakértelmét meghalado kiilonleges kérdések tekintetében kiilsé szakért6tdl kell tanacsot
kérni. Egyes mentességek elfogadhatosagat illetden 1étezhetnek bizonyos nemzeti eltérések,
példaul a gazdatlan allatok vagy a nem csillapithat6, hosszan tarté fajdalmat 4téld allatok
felhasznaldsa esetében. Folyamatosan mérlegelni kell az alternativ modszereket vagy
megkdzelitéseket, egy masfajta, tokéletesitett modell kidolgozasat, illetve a fajdalmat vagy
szenvedést kevésbé érzékeld allatok felhasznalasat. A kérelemben igazolni kell, hogy
figyelembe vették a ,,harom R” (helyettesités, csokkentés és tokéletesités) elvét, és hogy

azokat a tudoményos célokkal dsszhangban minden lehetséges esetben alkalmaztak.?

2.2.6 Informaciokhoz valo6 nyilt hozzaférés

A teljes helyettesités eléréséhez elengedhetetlen annak megértése, hogy hol, hogyan és miért
sziikséges még mindig tudoméanyos célokra felhasznalni az dallatokat. Az ALURES
statisztikai unios adatbazissal és az ALURES nem technikai 6sszefoglal6 unios adatbazissal
az Europai Unio egyediilallo atlathatosagot biztosit az allatkisérletekkel kapcsolatos
kutatdsok és kisérletek terén. Az ALURES adatbazisban szereplé adatokat a tagallamok

gylijtik dssze, és évente benyujtjak az Eurdpai Bizottsdgnak.?

2.2.6.1 Statisztikai adatbazis

Az ALURES statisztikai adatbazis harom részbdl all.

Az 1. rész tartalmazza azoknak a (hagyoményos €s genetikailag modositott) allatoknak a
szamat, amelyeket eldszor haszndlnak kutatasra, tesztelésre, rutinszerli tenyésztésre,

oktatasra és képzésre. Megmutatja az allatok fajat és eredetét is.

A 2. rész felsorolja az allatok Gsszes felhasznélasat (els6 felhasznédlas és késObbi tjra

felhasznalas). Tartalmazza tovabbéa a felhasznalas okat is (pl. konkrét kutatési teriilet, a

% Eur6pai Bizottsdg, Kornyezetvédelmi Foéigazgatosag, Humdnus — dllatkisérletekkel a tudomdny

szolgalataban: 2010/63/EU iranyelv a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl: projektértékelés és
visszahato hatalyu értékelés, Kiadohivatal, 2018, https://data.europa.eu/doi/10.2779/836134

% https://environment.ec.europa.eu/topics/chemicals/animals-science/statistics-and-non-technical-project-
summaries_en (2024. 04. 05.)
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vizsgalat tipusa), az elvégzett kisérletek sulyossagagi besorolasat (enyhe, mérsékelt, sulyos),
az allat genetikai allapotat és az allatok felhasznalasat a jogszabalyi kdvetelményeknek valo

megfelelés érdekében.

A 3. rész tartalmazza a tudomanyos kutatas tdmogatisara géntechnoldgidval modositott
allatok szamat. Ezeket az allatokat 0j vonalak létrehozédsira vagy a meglévd telepek
fenntartasara hasznaltdk. Tartalmazza tovabba az elsé alkalommal felhasznalt allatok
tényleges szamat és az Osszes felhaszndlas részleteit, valamint azon kutatadsok tipusat,
amelyekhez 1j, genetikailag modositott vonalakat hoztak 1étre. Ezek az allatok nem kertilnek

bele az adatbazis 1. és 2. részébe.?’

2.2.6.2 Projekt-osszefoglalok adatbazisa

Az éllatok tudoményos célu felhasznalasara vonatkozé statisztikai adatok szolgaltatasa
mellett fontos, hogy az ¢élo allatokat felhaszndld projektekre vonatkozd informacidok
nyilvanosan hozzéaférhetok legyenek. Ennek elérése érdekében az iranyelv 43. cikke nem
szakmai jellegli projekt-osszefoglalok (in. NTS) kozzétételét irja el a tagallamok részére,
amelyet a 2021. januar 1. utan engedélyezett projektek esetében az engedélyezéstdl szamitott
hat honapon beliil be kell nyujtaniuk. A kovetkez6 tagallamok {iltették at ezt a kovetelményt
nemzeti jogukba: Belgium, Bulgaria, Dania, Gorogorszag, Horvatorszag, Ciprus, Litvania,
Mialta, Hollandia, Ausztria, Lengyelorszag, Portugalia, Romania, Szlovénia, Szlovakia,
Svédorszag ¢€s Finnorszag. A tobbi tagallam, igy Magyarorszdg sem koteles feltiintetni a
Nemzeti Szabalyozési Standardban, hogy egy projektet kivalasztottak-e visszamendleges
értékelésre. Mindazonaltal 6nkéntes alapon szabadon hasznélhatjak az unids adatbazist a

visszamendleges értékelés eredményeinek kozzétételére.?

2.2.7 Allatjoléti testiiletek és a nemzeti bizottsagok

Az Aallatjoléti szempontok érvényesiilése érdekében allatjoléti testiiletet kell 1étrehozni
minden olyan intézményben, ahol allatkisérleteket folytatnak. Az allatjoléti testiiletek belsd

feligyeletet és irdnymutatast nyjtanak a 3R elvének alkalmazédsihoz, illetve betartasahoz,

27 UO
28 Uo

14



figyelemmel kisérik a folyamatban levé munkékat, feliilvizsgaljak azok eredményét,

tovabba pozitiv szerepiik lehet a projektjavaslatok elokészitésében is.

Az éllatjoléti testiiletek feladatai koz¢ tartozik:

az allatok beszerzését, elhelyezését, gondozasat és felhasznalasat érintd allatjoléti
kérdésekben tandcsadassal szolgal az allatokkal foglalkozd személyzet szdmara;

a személyzetet ellatja a helyettesités, csokkentés €s tokéletesités kovetelményének
alkalmazéséara vonatkoz6 tajékoztatassal, és folyamatosan tajékoztatja dket az ezen
kovetelmény alkalmazasaval kapcsolatos technikai és tudomanyos fejleményekrol;
a kisérleti allatok jolétével kapcsolatos feliigyelet, jelentéstétel és nyomon kovetés

tekintetében meghatarozza ¢és feliilvizsgalja a belsé miikodési eljarasokat;

A hatékony allatjoléti testiilet elonyei:

javitja az allatjolétet (elhelyezési, tartdsi, tenyésztési, gondozasi és felhaszndlasi
modszerek javitasa)

vezetd szerepet jatszik az allatjolét, valamint a tudoméanyos célokra tenyésztett,
tartott vagy felhasznalt allatok felel6s gondozasa és felhasznaldsa eldmozditasaban,
tanaccsal szolgél a helyes gyakorlathoz és biztositja annak megfeleld megvalositasat;
fontos szerepet tolt be a 3R elvének folyamatos érvényesiilésében;

tanacsadoi szerepe van a projektkérelmezési folyamatokban;

betdlti a f0 kapcsolattartd szerepét az allatjolét és a tudomany kozotti esetleges
konfliktusokban;

javitja a kutatok és az allatgondozok/technikusok kozotti kapcsolatot és
kommunikaciot;

erdsiti a kozvélemény bizalmat a tudomanyos munka mindségét ¢és az
intézményekben biztositott gondozast illetden;

elésegiti a helyes gondozasi kultarat;?®

29

Europai Bizottsag, Kornyezetvédelmi Foigazgatosag, Humdanus allatkisérletekkel a tudomdny

szolgalataban: 2010/63/EU iranyelv a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl: allatjoléti testiiletek
és nemzeti bizottsagok, Kiadohivatal, 2018, https://data.europa.eu/doi/10.2779/55381
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2.3 Az 1907/2006/EK rendelet, az in. REACH rendelet

2.3.1 Altalanos el6irasok, a rendelet hatalya

2007. janius 1-jén 1épett hatalyba az Eurdpai Unidnak a vegyi anyagok regisztraciojarol,
értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozéasardl szolo 1907/2006/EK rendelete, az un.

REACH rendelet (Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals).

A REACH rendelet az emberi egészség és a kdrnyezet védelmét szolgélja a vegyi anyagok
gyartasanak és felhasznalasanak szabalyozasaval. Az Osszesen 278
oldalas rendelet elfogaddsdhoz hét évre volt sziikség, és az EU torténetének egyik
legdsszetettebb és az egyik legfontosabb szabalyozasanak tartjak, amely az emberi
egészséget €s a kornyezetet védi azoktdl a kockazatoktol, amelyet a vegyszerek

jelenthetnek.*°

A szabalyozas elemei koziil az egyik legfontosabb a regisztralds kotelezettsége, amely 2008.
junius 1-jétdl f8szabaly szerint minden olyan gyartdra, importaldra vonatkozik, aki legalabb
évi 1 tonna mennyiségben gyart vagy importdl dnmagaban, keverékben vagy arucikkben
eléforduld anyagot. Ezen 1 tonna/év mennyiség utan kell csatlakozni az anyag regisztracios
profiljahoz, ha pedig az anyag még nem rendelkezik regisztracios profillal, akkor a
regisztralonak kell elkészitenie. A profil létrehozasakor a REACH rendelet VIIL.-X.
mellékleteinek informacios kovetelményeit kell figyelembe venni. A rendelet egyik
alapelve, a szennyez0 fizet elv, vagyis minél nagyobb mértékben keriil felhasznalasra egy
anyag egy vallalkozasnal, anndl tobb veszélyt jelzd informécidt sziikséges megosztani az

ECHA-val.?!

Az Unidban csak regisztralt anyag gyarthatd, forgalmazhato, az esetleges mentességeket
figyelembe véve. A regisztralds elmulasztdsa a piacrol torténd automatikus kizarast
eredményezi. Az eldirt anyagokra az érintetteknek vizsgdlati adatokat és Gsszefoglalokat

tartalmazo technikai dokumentaciot kell dsszeallitaniuk.3?

30 EuroGroup for animals, https://www.eurogroupforanimals.org/news/new-study-reveals-42-million-animals-
used-just-three-test-categories-reach-and-numbers-are (2024. 04. 04.)

31 Qalagvardi N.: REACH rendelet és az EHS kapcsolata a gyakorlatban, In International Journal of
Engineering and Management Sciences (IJEMS) Vol. 3. (2018). No. 5 DOI: 10.21791/IJEMS.2018.5.15. 129.0.
$https://www.nnk.gov.hu/index.php/kemiai-biztonsagi-es-kompetens-hatosagi-
fo/reach/kotelezettsegek/roviden-a-reach-rol.html (2024. 04. 04.)
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A REACH szinte valamennyi vegyi anyagra vonatkozik; nemcsak az ipari folyamatokban,
hanem a mindennapi életben hasznélt termékekre is alkalmazand6, példaul tisztitdszerekre,
festékekre, tovabba egyes arucikkekre, pl. ruhazat, butorok, haztartasi késziilékek.
Ennélfogva a rendelet unids szinten a legtobb vallalatra hatast gyakorol. Ugyanakkor a
rendeletnek az allatvédelem szempontjabol is nagyon fontos szerepe van, mivel az
allatkisérletek szdmanak csokkentése érdekében az anyagok veszélyértékelésének alternativ
modszereit is tdmogatja, a vegyi anyagok lehetséges veszélyeivel kapcsolatos ismeretek
novelése ¢és a sziikségtelen allatkisérletek elkeriilése kozotti egyenstly megteremtésére
torekszik. A vegyi anyagok kutatdsa soran el6fordul, hogy allatokon kell vizsgélni a
kiilonb6z6 anyagokat, ha a sziikséges ismeretek masképp nem szerezhetok meg. Azonban
csak abban az esetben lehet 4llatokon tesztelni, ha kimeritettek minden egyéb relevans és

rendelkezésre 4ll6 adatforrast.3?

2.3.2 Lehetdségek az allatkisérletek szamanak minimalizalasara

2.3.2.1 Adatmegosztas

Ugyanazt az anyagot eldallitd vagy importalo vallalatoknak egyiitt kell miikodnitlik és meg
kell osztaniuk az adott anyag lényegi tulajdonsagaira vonatkoz6 informaciokat. Ugyanazt a
vegyi anyagot regisztralo vallalatoknak meg kell osztaniuk a gerinces allatokon végzett
kisérletek eredményeit is, és kozosen kell benytjtaniuk az 6sszes informacidt az ECHA-hoz

(Eurdpai Vegyianyag-Ugyndkség, székhelye: Helsinki, Finnorszag). 34

2.3.2.2 Alternativ vizsgalati megkozelités és modszerek

A REACH rendelet arra 6sztonzi a vallalatokat, hogy a gerinces allatokon végzett kisérletek
helyett torekedjenek egyéb modszerek alkalmazasara. Az ECHA tamogatja az alternativ
modszerek kifejlesztését, eldsegiti azok hasznélatat. Ilyen alternativ mddszerek, illetve

programok lehetnek az aldbbiak:

o Kereszthivatkozas: hasonld anyagok relevans informécioi felhasznalhatok a ,,cél”

anyag veszélyes tulajdonsagainak elorejelzésére.

3 https://echa.europa.eu/hu/animal-testing-under-reach (2024. 04. 04.)
% https://echa.europa.eu/hu/animal-testing-under-reach (2024. 04. 04.)
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e (OSAR Toolbox: a vallalatok altal azoknak az adatoknak a meghatarozédséara hasznalt

szoftver, amelyek relevansak lehetnek a vegyi anyagok veszélyeinek felméréséhez.

e Az ECHA képzéseket, webinariumokat és workshopokat szervez az alternativ
modszerekrdl. Tandcsokat ad e modszerek alkalmazasaval kapcsolatban,
tajékoztatok és gyakorlati utmutatok, példaul az allatkisérletek elkeriilésérdl szolo
gyakorlati Gtmutat6 utjan. Az ECHA az ,,Allatkisérletek helyett alternativ modszerek
alkalmazasa a REACH-rendelet alapjan” cim jelentését haromévente teszi kdzzé. A

legutdbbi ilyen jelentés, sorban a 4. szamu, 2020-as.

o A regisztralasok sordn az ECHA részére benyujtott adatok nagy részét kozzéteszik
az ECHA honlapjan, amely segitséget nyljt a regisztraloknak azon tovabbi adatok

meghatarozasaban, amelyeket hasznalni kivannak a regisztralasaik soran.

e Az ECHA szakmai tandacsadast és technikai tamogatast is nyQjt az alternativ

vizsgalati modszerek kidolgozasahoz.®®

2.3.2.3 A felhasznalt allatok szama

Az iranyelv 1j szamlalasi szabvanyt fogadott el, amely magaban foglalja az 6sszes olyan
allatot, amelyet ,,eljardsokban hasznalnak vagy szandékoznak felhasznalni, vagy amelyeket
kifejezetten azért tenyésztettek, hogy szerveiket vagy szoveteiket tudoméanyos célokra

felhasznalhassak’>®

Ugyanakkor egy 2023-as tanulmany bemutatta, hogy a vegyi vizsgalatok miatt szenvedo6 és
elpusztulo allatok szamat jelentdsen aldbecsiilték. A felhasznalt allatok szdma jocskan
meghaladja az Eurdpai Bizottsag eredeti becslését, amely kb. 2,6 milli¢ allatot jelentett
eredetileg. Ennek a kiilonbségnek az a f6 oka, hogy az Eurdpai Bizottsag becslése nem
tartalmazta az utddokat, bar 6k képviselik a legtobb REACH-rendelethez hasznalt allatot.
Az egyéb okok kozé tartozik még az allattobblet, amely a minimalis vizsgalati
kovetelmények teljesitéséhez, vagyis lényegében a kisérlet sikeressége érdekében

sziikséges, vagy extra kisérleti allatcsoportok hasznalata, példaul a felépiilési elemzéshez.

35 https://echa.europa.eu/hu/animal-testing-under-reach (2024. 04. 04.)

% Knight, J., Hartung, T. and Rovida, C. (2023) “4.2 million and counting... The animal toll for REACH
systemic toxicity studies”, ALTEX - Alternatives to animal experimentation, 40(3), pp. 389—407. doi:
10.14573/altex.2303201.

18


https://echa.europa.eu/hu/animal-testing-under-reach

Nagyjabol 0,6 és 3,2 millié kozé becsiilik az egyéb vizsgalati kategéridkhoz felhasznalt

allatok szamat.®’

2.3.2.4 Az ECHA

A rendelet 1étrehozta az Eurdpai Vegyianyag-iigynokséget (ECHA), amely egy fliggetlen
eurdpai hivatal, és ellatja a technikai és adminisztrativ feladatokat is. Tovabba az Gsszes
tagallamban létrehoztak egy un. kompetens hatosagot, amely ellatja a jogszaballyal
kapcsolatos tagallami feladatokat, valamint egy informacios szolgalatot, amely az
¢érintetteknek ad ingyenes tdjékoztatast a kotelezettségeikr6l. Magyarorszagon ezeket a
feladatokat a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi

Féosztalya latja el

2.4 Az 1223/2009/EK rendelet — a kozmetikai célu allatkisérletek tilalma, avagy

sikertorténet az unios szabalyozasban

2.4.1 Altalanos el6irasok, tilalmak

1993-ban mar megjelent az az iranyelv, amely 1998-ig tervezte betiltani az allatokon tesztelt
kozmetikai termékek forgalmazasat. 1997-ben a megvaldsitdst az ezredfordulora
halasztottak, az alternativ tesztelési modszerek kidolgozatlansadgara hivatkozva. Végiil 2013-
ban megvalosult a teljes tiltds, az Eurdpai Unidban jelenleg a 1223/2009/EK rendelet
szabalyozza a kozmetikai termékek forgalmazasi szabalyait, amely az Unid egész teriiletén

egyseéges ervényl €s az 0sszes tagallamban kotelezden alkalmazando.

A kozmetikai termékek tekintetében allatkisérletekkel 0sszefliggd rendelkezések keriiltek

bevezetésre, amelyek értelmében tilos:

e olyan kozmetikai termékek forgalomba hozatala, amelynek végsd Osszetételét
allatokon tesztelték, annak ellenére, hogy alternativ modszert validaltak és

elfogadtak;

37 EuroGroup for animals, https://www.eurogroupforanimals.org/news/new-study-reveals-42-million-

animals-used-just-three-test-categories-reach-and-numbers-are (2024. 04. 04.)
38 https://www.nnk.gov.hu/index.php/kemiai-biztonsagi-es-kompetens-hatosagi-
fo/reach/kotelezettsegek/roviden-a-reach-rol.html (2024. 04. 02.)
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olyan kozmetikai termékek forgalomba hozatala, amelynek Osszetevdit, illetve
Osszetevo- kombinacidit allatokon tesztelték, pedig fenn allt alternativ lehetdség
érvényesitése, amelyet elfogadtak;

a kozmetikai késztermékekkel a Kozdsségen beliil végzett allatkisérletek;

a kozmetikai termék Osszetevdin vagy dsszetevok-kombinacioin végzett Kozosségen
beliili allatkisérletek, azon iddpont utdn, amelytdl kezdve a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérél és  korlatozasarol  szolo
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és a tanacsi rendelet értelmében alkalmazandd
vizsgalati modszerek megallapitasarol szolo 440/2008/EK bizottsagi rendeletben,
vagy az alabbi rendelet VIII. mellékletében felsorolt egy vagy tobb validalt alternativ

modszerrel torténd helyettesitést megkovetelik.®

Amennyiben, valamely kozmetikai termék 0sszetevdire nézve komoly aggalyok meriilnek

fel, annak biztonsagara tekintettel a Bizottsag kérheti az elobb ismertetett tilalmak aloli

eltérés lehetdségének engedélyezését, amelyet két esetben tesznek lehetové:

24.2

ha a termék Osszeteviit széles korben hasznaljak és az masik Osszetevével nem
helyettesithetd, ami alkalmas lenne hasonl6 funkci6 ellatdséra;

ha barmilyen emberi egészségiligyi probléma bebizonyitasra keriilt és
megindokoltdk, illetve részletes kutatasi eljarassal alatimasztottak az allatkisérletek

sziikségességét;*°

Az elért eredmények Kkiterjesztése

Az Eurdpai Unioban tehat 2013 6ta nem lehet kozmetikai termékek kapcsan allatkisérleteket

végezni. A tilalom egyaltalan nem veszélyezteti a kozmetikai ipar fejlodését, amely Eurdpa

szerte 2 milli6 embert foglalkoztat. A vildg orszagainak tobb mint %-e ugyanakkor még

mindig engedélyezi a kozmetikai allatkisérleteket, és az ilyen termékek forgalmazasat.

Réadasul az uniods rendszer sem tokéletes: eldfordul, hogy egy eurdpai kozmetikai terméket

eldzetesen az Eurdpai Union kiviil allatokon tesztelnek és utdna az eredményt Union beliil

mar az engedélyezett, joval humanusabb modszerekkel ellendrzik. Tovabbi probléma, hogy

a kozmetikai termékek Osszetevoinek tObbségét szamos mas termékben — példaul

% Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1223/2009 EK rendelete a kozmetikai termékekrdl 18. cikk (1), Az Eurdpai
Unio Hivatalos Lapja, Jogszabalyok, 52. évfolyam, 2009. 12. 22. L. 342/71-72
40 Uo.18. cikk (2)
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gyogyszerekben, tisztitdszerekben és egyéb vegyi anyagokban, valamint élelmiszerekben —
is felhasznaljak és ezeket az OsszetevOket tesztelhették allatokon. Emellett nem allnak
rendelkezésre adatok azokrdl a kozmetikumokrél sem, amelyeket olyan harmadik

orszagokbol importaltak az Unidba, ahol allatokon tesztelik a termékeket.*

Ezért az Unid célkitlizése a globalis tilalom elérése volt, fellépni minden lehetséges forumon
egy globalis tilalmat tdmogato koalicid kiépitése érdekében. Az Eurdpai Parlament 2018.
majus 3-an elfogadott allasfoglalasa (P8 TA(2018)0202) a kozmetikai célu allatkisérletek

vilagméretii betiltasat szorgalmazta, melynek megvalositasat 2023-ig tiizte ki célul.*?

2018. oktober 4-én, az Allatok vilagnapjan, a The Body Shop és a Cruelty Free International
8,3 millio alairést vitt a kozmetikai célu allatkisérletek betiltasaért az Egyesiilt Nemzetek
Szervezetének New York-i kdzpontjaba, hogy globalis egyiittmiikodést hozzanak 1étre az
allatkisérletek megsziintetésére. Az aldirasok Osszegyljtése a tobb mint 30 éves
egylittmiikddés cstucspontja volt a The Body Shop (az elsé nemzetkdzi szépségapolasi
marka, amely az allatkisérletek ellen kampanyol a kozmetikai iparban), és a Cruelty Free
International (az elsé globalis, nonprofit szervezet, amelynek célja a kozmetikai termékek
és Osszetevok allatokon végzett tesztelésének megsziintetése) kozott. A 15 honap alatt,
vilagszerte 0sszegyljtott alairasok arra szolitottak fel az ENSZ orszéagait, hogy alakitsanak
ki egy nemzetkdzi keretet a kozmetikai célu allatkisérletek megsziintetésére mindenhol és
orokre. A globalis fellépésnek koszonhetden az Union kiviil is sikeriilt eredményeket elérni;

az USA tobb allamaban, Ausztraliaban, Tajvanon, Mexikoban, Kanaddban és Kindban is. 43

2.5 Europai polgari kezdeményezés

Sajnalatos mdédon azonban az eddig elért eredmények veszélybe keriiltek, mert a REACH
rendeletre hivatkozassal az ECHA kérvényezte, hogy allatokat hasznaljanak fel ijra olyan
kozmetikai OsszetevOk tesztelése céljabol, amiket mar hosszii évek ota biztonsdgosan

hasznalnak a forgalmazok ¢€s a fogyasztok egyarant. Ha ez megvalosul, tovabbi tobb millio

4lhttps://www.europarl.europa.eu/news/hu/press-room/20180426IPR02613/globalis-tilalmat-akar-az-ep-a-
kozmetikai-celu-allatkiserletekre (2024. 04. 10.)

42 https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2018-0202_HU.html (2024. 04. 10.)

“3 https://the-body-shop.hu/harcolunk-az-allatkiserletek-ellen (2024. 04. 21.)
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allatot kell fijdalmas ¢és teljesen felesleges teszteknek alavetni annak ellenére, hogy mas

médon is képesek lennénk biztonsagos adatokat gyijteni.*

Mindezek miatt ,,Tamogassuk az allatkinzas nélkiil eldallitott kozmetikai termékeket — az
allatkisérlet-mentes eldallitasi folyamatok melletti unids kotelezettségvallalas érdekében”
elnevezésli eurdpai polgari kezdeményezés keriilt benyljtasra a Bizottsaghoz 2023
januarjaban. A kezdeményezéshez hazankban is lehetett csatlakozni, a peticiot 2022.

augusztus 31-ig lehetett alairni.

2.5.1 A3 témakor, amelyre valaszt vartak

A kezdeményezés arra szolitotta fel a Bizottsagot, hogy tegyen Iépéseket az allatok

tudomanyos célu felhasznalasaval kapcsolatban az alabbi 3 kérdéskor tekintetében:

1. A kozmetikai célu allatkiserletek tilalmanak védelme és megerdsitése; jogszabaly-
modositas kezdeményezése annak érdekében, hogy a fogyasztok, a munkavallalok és a
kornyezet védelme minden kozmetikai dsszetevd tekintetében barmikor, barmilyen célbol

végzett allatkisérletek nélkiil valosuljon meg.

2. A vegyi anyagokrol szolo unids szabalyozds atalakitasa. Az emberi egészség és a
kornyezet védelmének biztositdsa a vegyi anyagok uj Aallatkisérleti kdvetelmények

bevezetése nélkiil torténd kezelése révén.

3. A tudomany korszeriisitése az Unioban. Kotelezettségvallalds egy olyan jogalkotasi
javaslat mellett, amely a jelenlegi jogalkotési ciklus vége eldtt litemtervet vazol fel az

Unidban végzett valamennyi allatkisérlet fokozatos megsziintetésére vonatkozoan.*

2023. majus 25-én a kezdeményezés szervezOi az Europai Parlamentben nyilvanos
meghallgatas keretében bemutattdk a kezdeményezést, majd 2023. julius 10-i plenaris tilésén

vitatta meg azt az Europai Parlament.*®

4 https://the-body-shop.hu/harcolunk-az-allatkiserletek-ellen (2024. 04. 21.)

4 Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja, i. m., C 290/1

46 https://citizens-initiative.europa.eu/save-cruelty-free-cosmetics-commit-europe-without-animal-testing_hu
(2024. 04. 10.)
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2.5.2 A kezdeményezés hattere, statisztikai adatokkal alatamasztva

Tény, hogy az Eurdpai Unid globalis szinten vezetd szerepet tolt be az allatkisérletek
csokkentése érdekében megtett erdfeszitések terén, tovabba kiemelendd, hogy az elmult két
évtizedben az allatok bevonasat nem igénylé modszereket alkalmazd kutatasi €s innovacios
kezdeményezésekre tobb mint 1 millidrd euro6t forditott az Unid. Az elért eredmények

ellenére is még mindig nagyszamu allatot hasznalnak kisérleti célokra Eurdpaban.

,,2020-ban az Unioban (az Egyesiilt Kiralysag nélkiil) és Norvégiaban dsszesen 7,9 millid
allatot hasznaltak fel kutatasi, képzési és oktatasi, illetve szabdlyozasi célu kisérletekhez. Ez
a szam a 2019-esnél (8,5 millio) 7,5 %-kal, és a 2018-asnal (8,8 millio) 11,4 %-kal
alacsonyabb. A leggyakrabban hasznalt fajok az egerek (49 %) és a halak (27 %) voltak. Az
eldz6 évekhez hasonldan az allatok felhasznélésanak f6 célja a kutatas volt (72 %), az 6sszes
felhasznalds 41 %-a alapkutatasra, 31 %-a pedig transzlacios és alkalmazott kutatasra
iranyult. Az Osszes dallatfelhasznédlds 17 %-anak célja az aldbbiakban részletezett
szabalyozasi kovetelményeknek vald megfelelés volt, ezt kdvette a rutinszerli gyartasra
hasznalt éllatok (5 %), beleértve az antitestek vagy véralapu termékek eldallitasat. A
szabalyozasi kovetelmények teljesitését célzo Osszes allatfelhasznalas (0sszesen 1,4 millio
eset) 54 %-a human gyogyszerkészitményekhez, 22,8 %-a allatgydgyaszati
készitményekhez, 8,7 %-a ipari vegyi anyagokhoz (ez a vegyi anyagokra vonatkozo
jogszabalyokhoz, példaul a REACH- rendelethez kapcsolodik), 2,8 %-a takarméanyokhoz és
¢lelmiszerekhez, 4,8 %-a novényvédo szerekhez, 3,6 %-a orvostechnikai eszk6zokhoz, 0,3

%-a biocidekhez tortént, és 3,0 %-a egyéb célokat szolgalt.”*’

2.5.3 A Bizottsag megallapitasai, intézkedési javaslatai

A Bizottsag az alabbi megallapitasokat tette, illetve intézkedési javaslatokat vazolta fel az
allatkisérletek tovabbi csOkkentése érdekében, valaszul az eurdpai polgari kezdeményezés

konkrét célkittizéseire, illetve kérdéseire:

1. A kozmetikai célu allatkisérletek tilalmanak védelme és megerdsitése: A Bizottsag
kijelentette valaszaban, hogy a kozmetikai termékekrdl szolo unids rendelet mar
jelenleg is tiltja az allatokon tesztelt kozmetikai termékek forgalomba hozatalat, de

ez a tilalom nem terjed ki azokra biztonsagi vizsgélatokra, amelyeket a vegyi

47 Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja, i. m., C 290/2
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anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasardl szolo
unios rendelet (REACH) ir el6 a vegyi anyagok altal a munkavéllalokra és a
kornyezetre jelentett kockazatok kiértékelése céljabol. A REACH rendelet célzott
fellilvizsgalata soran a Bizottsag javasolni fogja, hogy egyes allatkisérleteken alapul6
tdjékoztatasi kovetelményeket igyekezzenek allatok bevonasat nem igényld
modszerekkel kivaltani.*®

2. A vegyi anyagokrol szolo unios jogszabadlyok atalakitisa: A Bizottsdg valamennyi
érintett féllel (ligyndkségek, a tagallamok, valamint a nem kormanyzati szervezetek,
az ipar ¢és a kutatds C<érintettjei) vald egylittmiikddésre fog torekedni az
allatkisérletektdl mentes kémiai biztonsagi értékelések kialakitasara vonatkozd
itemterv kidolgozdsdban. Az iitemterv irdnymutatasul szolgdl majd a vegyi
anyagokra vonatkozo unids jogszabalyokkal dsszefliggésben végzett allatkisérletek
csOkkentésére és végsd soron egy allatmentes szabalyozasi rendszerre torténd
attérésre. Az iitemterv kozponti eleme az allatkisérletek felvaltasahoz sziikséges
Iépések elemzése és leirdsa lesz azokban a jogszabdlyokban, amelyek jelenleg
allatkisérleteket irnak eld a kémiai biztonsagi értékelésekhez. Az litemterv fel fogja
vazolni az allatok bevonasat nem igénylé modszerek fejlesztésének, validalasanak és
alkalmazasanak kiterjesztéséhez ¢és felgyorsitdsdhoz vezetd utat, eszkozoket. A
Bizottsag 2023. masodik felében munkaértekezleten tervezte megvitatni a
tagallamokkal és az érdekelt felekkel az iitemterv elemeit, és 2024 masodik felében
egy masodik munkaértekezleten kivdnja bemutatni az elért eredményeket.*® A
munkaértekezletet 2023 decemberében tartottdk meg, ahol a felek észrevételeket
tehettek, illetve megvitattak az allatkisérletek nélkiili kémiai biztonsagi

értékelésekkel kapcsolatos lehetdségeket és a kérdéskor szabalyozési vonatkozasait.

3. A tudomany korszerisitése az EU-ban: A Bizottsdg tovabbra is hatarozottan ¢€s
megfeleld finanszirozassal fogja tdmogatni az alternativ mddszerek kidolgozésat.
Tovabba intézkedéseket fog kezdeményezni annak érdekében, hogy felgyorsitsa az

allatkisérletek visszaszoritasat a kutatas, az oktatas és a képzés teriiletén.

48 Uo. C 290/9
49 Uo. C 290/11
% Uo. € 290/13
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2.6 Az Europai Unio célkitiizései

2021 szeptemberében az Europai Parlament az éllatok tudomanyos célra torténd
felhasznaldsanak mellézésérdl fogadott el allasfoglalast (P9TA (2021)0387), amelybdl
lathato az irdny, illetve az unids célok elérése érdekében sziikséges feladatok, prioritasok.
Roviden 0Osszefoglalva, az Europai Unidé végsé célja az allatok tudoményos célu

felhasznalasanak fokozatos megsziintetése.

C¢l az Eurdpai Kutatasi Térség megerdsitése, tovabba fokozott és célzott finanszirozasra van
sziikség a fejlett, allatok nélkiili modellek kidolgozéasa érdekében, az alternativ vizsgalati

modszerek fejlesztéséhez, azok validalasdhoz és bevezetéséhez, alkalmazasahoz.

Bar léteznek még olyan eldirdsok, amelyek megkdvetelik az allatkisérletek folytatasat a
kizarolag kozmetikai termékekben hasznalt vegyi anyagokkal dolgozé munkavallalokra
gyakorolt hatasok, illetve ezen anyagok kornyezeti hatdsa tekintetében, de az ilyen
vizsgalatok Union beliili fokozatos megsziintetésére adott hataridok ujfajta megoldasokra,
innovéaciora 6sztondzték az uniods vallalatokat. Az allatok tudomanyos célu felhasznalasanak
fokozatos megsziintetése a végso cél, de még nem allnak rendelkezésre minden tudomanyos
kutatasi teriileten az allatok hasznalatat mell6z6 modszerek. Vannak olyan esetek, amikor
sziikség van allatkisérletekre ahhoz, hogy tudomanyos informacidkat tudjunk szerezni egyes
betegségek hatékony gyogymodjanak kutatdsdhoz. Az Aallatkisérletekre valdo nagyfoki
tdmaszkodas azonban akadalyozhatja az el6rehaladast a betegségkutatas egyes teriiletein,
ahol az allatokon alapuldé modellek esetleg nem képesek megragadni az emberi betegségek
fo jellemzdit, €s épp az alternativ modellek alkalmazasa hozna attoréseket ilyen esetekben.
Az Allatkisérleteket csak optimdlis koriilmények kozott szabad végrehajtani, amelyek
minimalisra csokkentik a fajdalmat, a stresszt és a szenvedést, és biztositjak a felhasznalt

allatok jolétét.

Kiemelend6 az is, hogy folyamatos képzésekre, oktatdsokra van sziikség ahhoz, hogy az
allatkisérleteket kivaltd alternativ modszerekkel és folyamatokkal kapcsolatban a lehetd
legszélesebb kort tajékozottsagot, képzettséget lehessen biztositani a laboratériumokban
dolgozok, illetve az illetékes hatdosagok korében. Az akadémiai intézményeknek jelentds
szerepet kell vallalniuk az éllatkisérletek alternativdinak, valamint a méar meglévo, de még
nem elterjedt j ismeretek és gyakorlatok terjesztésében. A Bizottsagnak egyiitt kell

miikddnie a tagdllamokkal annak érdekében, hogy a tuddsok, kutatok és technikusok
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oktatésa, képzése és atképzése a fejlett, nem allatkisérleteken alapulé modellek hasznélatara
iranyuljon. Nagyon fontos a nemzetkozi egyiittmiikodés soran végzett munka az alternativ
modszerek validalasanak ¢és elfogadasdnak meggyorsitdsa ¢érdekében, valamint
tudastranszfer és pénziigyi tamogatas nyujtasa azon Unidn kiviili orszagok szdmara, ahol a
tudosok adott esetben nem ismerik az alternativ modszereket, és ahol a vizsgalati

létesitmények nem rendelkeznek a sziikséges kutatasi infrastruktaraval. >

2.6.1 Az allatkisérletek alternativ megkozelitésével foglalkozé eurdpai partnerség

Az éllatkisérletek alternativ megkozelitéseivel foglalkozd, 2005 novemberében 1étrejott
eurdpai partnerség, az EPAA (European Partnership for Alternative Approaches to Animal
Testing) célja, hogy az allatkisérleteket olyan ujszerti, innovativ, allatokat nem igényl6
vizsgalati modszerekkel (in. 1) megkozelitésti modszerekkel) lehessen felvaltani, amelyek
alkalmazéasaval helyettesiteni, csokkenteni lehet a felhasznalt dallatok szamat,
illetve allatjoléti szempontbol javitani azokat az eljarasokat, amelyekre még nincsenek
alternativak, vagy amelyek esetében az alternativak nem alkalmasak arra, hogy biztositsak
az anyagok biztonsagossagat (ez az un. ,,3R” elv: replacement, reduction, refinement). Az
EPAA tobb konferenciat és tevékenységet szervezett a tavalyi évben, amelyeken tobbek
kozott targyaltak a vegyi anyagok kornyezeti biztonsagi értékelésére szolgald allatmentes

modszereket, vagy az emberi egészséggel kapcsolatos esettanulmanyokat. 52

2.6.2 Horizont Europa

A Horizont Eurdpa, az Eurdpai Unid 2021 és 2027 kozotti idoszakra vonatkozd hétéves
kutatasi és innovacios keretprogramja 95,5 milliard euros keretdsszeggel 2021 jiniusaban
indult. Az Europai Unié uj, eddigi legambiciozusabb keretprogramja az el6zo,
Horizont 2020 keretprogramhoz képest 30%-kal tobb forrast biztosit az eurdpai kutatdsokra
¢és az attorést hozo innovaciok tamogatasara, valamint a legfontosabb tarsadalmi kihivasok

kezelésére. A program keretében kiemelt figyelem és tamogatas jut az allatkisérleteket

51 Az Eurdpai Parlament 2021. szeptember 16-i allisfoglalasa az allatok kutatasban, jogszabaly altal eldirt
vizsgélatokban és oktatdsban val6 felhasznalasa nélkiili innovaciora vald atallas felgyorsitasat célzo tervekrol
és intézkedésekrol P9  TA(2021)0387  https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2021-
0387 _HU.html (2024. 04. 10.)

52 https://citizens-initiative.europa.eu/save-cruelty-free-cosmetics-commit-europe-without-animal-testing_hu
(2024. 04. 10.)
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helyettesitd alternativ mddszerek és lehetdségek tanulmanyozéasanak, illetve kutatasanak

is.>3

3 ALLATKISERLETEK HELYETT ALTERNATiV MODSZEREK,
LEHETOSEGEK

3.1 Alternativ tesztelési modszerek

Az alternativ modszerek kozé olyan kisérleti eljarasok, illetve moddszerek tartoznak,
amelyekkel kivalthat6 allatok felhasznalasa a kisérletek soran, amelyekkel csokkenteni lehet
a felhasznalt allatok szamat, illetve a felhasznalt allatok szenvedéseinek, fajdalmainak
csOkkentését segiti eld, vagyis a mar korabban taglalt 3R elvének az alkalmazéséra épiilnek.
Az alternativ eljarasoknak szamos eldnye van a hagyomanyos, Un. in vivo tesztekhez képest,
legfontosabb az allatvédelmi, etikai szempontok érvényesiilése, de hasonloan fontos szerepe
van az elterjedésiikben a koltséghatékonysagnak, a standardizalhatosagnak, illetve a

kivitelezésiik egyszeriibb voltanak is. >*

3.1.1 In vitro modszer

Az in vitro, vagyis , livegben” végzett vizsgalati modszer azt jelenti, hogy azt él6 szervezeten
kiviil végzik, amelynek soran allati €s emberi szovet- és sejtkultirakat hasznalnak fel, illetve
tartanak fenn mesterségesen laboratoriumi koriilmények kozott, legalabb 24 6ran keresztiil.

Leginkabb gyogyszerek és vakcinak eldallitasa soran hasznaljak.>

A gyogyszerfejlesztés koltséghatékonyabba tétele mellett az allatkisérletek etikai
vonatkozasai miatt is 0j, hatékonyabb in vitro modellrendszerek kialakitasa sziikséges. A
Semmelweis Egyetem Patologiai és Kisérleti Rakkutatd Intézetében egy kutatocsoport in
vitro 3D bionyomtatott tumorszdvetek Iétrehozdsan dolgozik, amelyek az in vivo
modellekhez sok tekintetben hasonloan miikddnek, igy kevesebb allatkisérlet
felhasznaldsaval valhat hatékonyabba az onkoldgia teriiletén is a gyogyszerfejlesztés. A 3D

szovettenyésztés lényegében egyfajta in vitro moédszer. A gydgyszeripari originalis

53 https://www.horizonteuropa.nkfih.gov.hu/hivatalrol/nemzetkozi-kapcsolatok/horizont-europa/eu-kutatasi-

innovacios-keretprogramja?objectParentFolderld=19979 (2024. 04. 21.)

% Kormos E.: Agrokemikaliak irritativ hatdsainak toxikoldgiai vizsgalata in vitro rendszerekben, Doktori
(Phd) értekezés, Keszthely, 2017., DOI:10.18136/PE.2017.667 20-22. o.

% Uo.
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kutatasok és fejlesztések koltségei folyamatosan novekednek: egy gydgyszer fejlesztésének
becsiilt 4atlagos koltsége (a sikertelen fejlesztések koltségeit is figyelembe véve) 2021-ben
1986 millio dollar volt, 2022- ben ez az Gsszeg elérte a 2284 millid dollart. A koltségek
mellett a klinikai vizsgalatok atlagos hossza is folyamatosan n6; onkoldgiai teriileten 2018-
ban atlagosan 9,4 év, 2022- ben mar 11,6 év volt ez az idd. A tesztelések soran alkalmazhatd
modellrendszerek fejlesztését siirgeti az is, hogy 2023 éprilisatdl az Eurdpai Unid az tjonnan
forgalomba hozott kozmetikai termékek allatokon vald tesztelése mellett tiltja az olyan
kozmetikai termékek forgalomba hozatalat is, amelyek allaton tesztelt ) Gsszetevot
tartalmaznak, még abban az esetben is, ha magat a végterméket allatkisérletekben nem
vizsgaltak, vagy a tesztet Europan és az Egyesiilt Allamokon kiviil végezték el. Hasonléan
szigorl szabalyozas a gyogyszeripar teriiletén még nincs, de mind az eurdpai (European
Medicines Agency — EMA), mind az amerikai (U.S. Food and Drug Administration — FDA)
gyogyszeriigyi hatdsag kiemelt céljai kozott szerepel az allatkisérletek szamanak
csokkentése és azok in vitro alternativainak kidolgozasa. A koronavirus elleni vakcinak
fejlesztése soran is bebizonyosodott, hogy a gydgyszeriparban is nagy sziikség van

a jelenlegieknél gyorsabb és hatékonyabb modszerek, tesztek kialakitasara.*

3.1.2 In silico modszer

Az in silico mddszer, azaz ,sziliciumban/gépben” egy szamitogépmodellezési technikat
jelent, egy szimulécids tesztelési folyamatban. Ha példaul egy gyogyszer varhato hatasat a
szervezet és a gyogyszer hatdéanyaganak kolcsonhatasat szimulald programban vizsgaljak,
akkor az egy in silico kisérlet. Ezeknek a modelleknek mara sokféle valtozatat sikertilt
kifejleszteniiik a kutatoknak, amelyek helyettesiteni képesek az allatok felhasznalasat a
kutatdsok sordn. A QSAR-modellek lényegében olyan matematikai modellek, amelyek a
kiilonboz6 vegyliletek kémiai szerkezetének ismeretében, azok fizikokémiai, bioldgiai €s
kornyezetre gyakorolt hatdsanak becslésére haszndlnak. A vaéllalatok és a kormanyok is
egyre gyakrabban haszndljdk a QSAR-modelleket a vegyi anyagok allatokon wvalo
tesztelésének elkeriilése érdekében. Sot, 1éteznek az embert tokéletesen szimulalo vizsgalati
robotok, amelyek hozzank hasonldan Iélegeznek, véreznek, beszélnek, illetve utanozni

tudjak a betegségeket, és sériiléseket is, és bioldgiai valaszreakciot tudnak produkélni az

% Moldvai D., Sztankovics D., Danko T., Szalai F., Miyaura R., Pet6vari G., Krencz 1., Gelencsér R., Sebestyén
A.: 3D szoveti szerkezet hatdsa a gyogyszerérzékenységre — 3D bionyomtatott ,,szovetmodellek”
a daganatkutatasban, In Magyar Onkoldgia szeptember 2023 67:237-246.0.
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orvosi beavatkozasokra, vagy a gyogyszerek beadasara. Ezeket a profi szimulatorokat az
orvosi képzésben hasznaljak, a didkok oktatdsara tokéletesen alkalmasak és nem kell
allatokat felhasznalni a gyakorlati 6rdkon. Ezek a szimuldtorok az Amerikai Egyesiilt
Allamokban az orvostudomanyi képzésben ma mar 97%-ban kivaltottdk az

allatkisérleteket.®’

3.1.3 Onkéntesek bevonasa

Az allatkisérletek helyettesithetok onkéntesek bevonasaval is, amennyiben a vizsgalt termék
Osszetevoi kozott nincs 1), még ismeretlen alapanyag. Mara széles tudas all rendelkezésre az
Osszetevoket illetden, igy a mar ismert alapanyagokbdl késziilt termékek tesztelése
megoldhat6 ebben a formaban is. Diagnosztikai eljarasok vagy élettani vizsgalatok esetén -
szigort feltételek mellett sor keriilhet embereken torténd vizsgdlatokra is eldzetes
allatkisérleti tesztelés nélkiil. Mikrod6zismodell alkalmazasakor az 6nkéntesek rendkiviil kis
hatdéanyagtartalmu egyszeri gyogyszeradagot kapnak, és specialis képalkotod technikakat
alkalmaznak a gydgyszer viselkedésének megfigyelésére. Ez helyettesithet bizonyos
allatkisérleteket és segit kisziirni azokat a gyogyszervegylileteket, amelyek varhatéan nem

fognak embereknél miikodni.>®

3.1.4 Alacsonyabb rendii szervezetek hasznalata

Alacsonyabb rendi szervezetek (példaul gomba, rovarok) alkalmazésaval is lefolytathatoak

bizonyos kisérletek, csdkkentve ezaltal a kisérletekben hasznalt gerinces allatok szamat.>

3.2 Innovativ megoldasok, érdekességek

Az éllatkisérleteket helyettesiteni képes alternativ megoldasokon til szeretnék néhany

konkrét lehetdséget, folyamatban 1év6 kutatdst is bemutatni.

Az izraeli Héber Egyetem kutatoi Yaakov Nahmias professzor vezetésével olyan modszert
alkalmaztak az altaluk fejlesztett Ujfajta rakgyogyszer tesztelésére, amelyhez nem sziikséges

kisérleti allatok felhasznéldsa. A gyogyszer hatasat olyan chipen tesztelték, melyet emberi

5 Paulovics: i. m., 78.0.
%8 Uo., 79.0.
5 Kormos: i. m., 20-22. o.
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sejtekbol novesztett szovettenyészettel kapcsoltak dssze. A kutatok ezt human-on-a-chipnek
(ember a chipen) hivjdk, és bizonyitottan megbizhatobb eredményt adott a hatasok
tekintetében, mint amikor allatokon prébaltak ki a gyogyszert. Nahmias professzor a Times
of Israelnek elmondta, hogy a chip sokkal pontosabban utdnozza az emberi szervezet
miikddését, mint az allatmodellek. Véleménye szerint ez a technoldgia nagyban novelheti a
jovobeli gyogyszerfejlesztés precizitasat, raadasul a modszer rendkiviil gyors, minddssze 8
honap alatt sikertlt végig futtatniuk a sziikséges teszteket, egyetlen allat felhasznaldsa
nélkiil, a koltségek toredékéért. A technikat nem az izraeli kutatok talaltak fel, a mini szervek
novesztése a gyogyszerek tesztelése céljabol mar joval kordbban elkezd6dott. A mult szazadi
kisérletek az emberi szovettenyészetekkel azonban még igen kezdetlegesek voltak és eloszor
még csak annak a bizonyitdsdra szolgéltak, hogy a sejtek képesek életben maradni és
onszervezddni a petricsészékben. Mikor bebizonyosodott, hogy lehetséges a valddi
szerveket utanzd mini szerv-utanzatokat alkotni laboratériumi koriilmények kozott, a
kutatok az organogenezis folyamatat tanulmanyoztak a segitségiikkel. Az elmult években
felgyorsultak az események az organoidok fejlesztésének teriiletén, és napjainkban mar nem
csak kiilonallod szerveket, hanem azok Osszekapcsolasaval teljes miniatiirizalt testeket is
tudnak alkotni. Az egyik intézmény, amely eldl jart a kutatdsokban a Harvard Wyss Intézete

volt, amely Organs-on-Chips programja keretében vizsgalta a médszer lehetdségeit.®°

Oriasi eredményeket ért el az organoidok terén egy hazai kutatocsoport is. A dr. Roska
Botond altal vezetett kutatocsapat is mini szerven, retina organoidon vizsgalta a szemészeti
terapiak hatasat, az errdl szolo tanulmanyuk a Cell folyoiratban jelent meg. Az organoidok
hasznalatara azért volt sziikségiik, mert kordbbi tanulmanyok bizonyitottdk, hogy az
allatokon elvégzett kisérletek eredményei nem mindig alljak meg a helyiiket az embereken
folytatott tesztek sordn. A szemben talalhatd retina a fény érzékeléséért és a vizudlis
informaciok feldolgozasanak kezdeti 1épéseiért felelds idegszovet. Bar elhelyezkedése miatt
konnyen hozzaférhetd szervnek tlinik, sejtszintli miikodése részleteiben ma sem tisztazott.
Ismereteink a latas folyamatardl alapvetden allatkisérletekbdl szarmaznak, de az allatokon
elért eredményekbdl levont kovetkeztetéseket nem lehet kozvetlen mdédon az emberen
alkalmazni. Az emberi retina vizsgalatat ugyanis nagyon megneheziti a szovet érzékenysége,

mert a testbol torténd eltavolitasat kdvetOen, a taplalék- és oxigénellatas megszakadasa miatt

80 Bobak Zsofia: A jov6ben véget érnek az allatkisérletek a mini szerveknek koszonhetéen 2020. 03. 12.
https://raketa.hu/gyogyszer-allatkiserletek-nelkul (2024. 04.01.)
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néhdny percen beliil visszafordithatatlan karosodést szenved. ®! Ezért is fantasztikus siker és
teljesitmény, hogy sikeriilt mesterségesen olyan fényérzékeny retina organoidot 1étrehozni,
amelynek tulajdonsagai gyakorlatilag megfelelnek az egészséges felndtt emberi retina

tulajdonsagainak, és a jovOben allatok felhasznalasa nélkiil tudjak kutatni a 1atas folyamatat.

4 OSSZEGZES

Nagyon fontos 1épésnek tartom az allatvédelem szempontjabol azt, hogy egyre tobb unids
orszag joganyagaban az allatok érzé 1ényként kertiltek definidlasra. Mint irtam korabban, az
Eurépai Unid kifejezetten elismeri azt, hogy az allatok érzd lények. Az Eurdpai Unid
tagallamai figyelembe veszik az 4llatok, mint érzé Iények kiméletére vonatkozo
kovetelményeket, ugyanakkor tiszteletben tartjak a tagallamoknak — kiilondsen a vallasi
szertartasokra, kulturalis hagyomanyokra és regionalis 6rokségre vonatkozo — jogszabalyi

vagy kozigazgatasi rendelkezéseit és szokasait.

Az Uni¢ vitathatatlanul ¢élen jar globalis szinten is nézve az allatvédelem — ideértve az
allatkisérleteket is — terén, és komoly eredményeket tudhat maga mogott, még akkor is, ha
esetleg vannak megtorpanasok, mint pl. az ECHA nyomadsa bizonyos kozmetikai termékek
ujfent allatokon valod tesztelése kapcsan. A kozmetikai célu allatkisérletekre vonatkozo,
mérfoldkének szamitod tilalom egyértelmiien pozitiv hatast gyakorolt az allatjolétre az
Unioban, ¢és bebizonyitotta azt, hogy az allatkisérletek alkalmazasdnak fokozatos

megsziintetése a kozmetikai dgazat fejlddésének veszélyeztetése nélkiil is lehetséges.

Nem vitas, hogy a tudomanyos célu allatkisérletek jelentdsége napjainkban még igen nagy,
féleg az orvostudomany teriiletén. Az is tény, hogy meglehetdsen sok a téves, félrevezetd és
olykor karos informacid ezzel kapcsolatban. Az emberiség sajat érdekében egyébként tobb
célbol hasznal fel allatokat. Taplalkozasi célt szolgal az 0sszes felhasznalt allat tobb mint
95%-a, mig tudomanyos kutatasok céljara csupan kevesebb mint 0,3%-a. Vagyis sokkal tobb
allat végzi a konyhaban, mint a laboratériumban.®? Ugyanakkor azt gondolom, hogy etikai
¢és joléti normakra is tekintettel, kiméletesen, szabdlyozottan, csakis a legvégsd esetben

legyenek alavetve az allatok a kiilonféle kisérleti eljarasoknak. Ezt az Unid a dolgozatban

81 https://semmelweis.hu/hirek/2020/10/06/sikerult-funkcionalis-emberi-retinat-letrehozni-laboratoriumi-
korulmenyek-kozott/ (2024. 04. 20.)
82 Nagy: i.m., 13. o.
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bemutatott jogszabalyoknak, illetve intézményeknek kdszonhetden a jelenlegi tudoményos
ismereteink birtokaban véleményem szerint megfeleléen kezeli. A kitizott célok pedig

egyértelmiien az allatkisérletek teljes besziintetése iranyaba mutatnak.

Elismeréssel és megbecsiiléssel kell tekinteniink mindenkire, legyen az hivatalnok, jogtudos,
mérndk vagy kutatoorvos, aki annak érdekében dolgozik, lobbizik, kutat vagy fejleszt, hogy
az allatkisérleteket megfelelden helyettesiteni képes alternativ eszk6zok és modszerek
mieldbb kifejlesztésre és tomeges alkalmazasra keriiljenek. Kiilon 6rém szamomra és
biiszkeséggel t6lt el olvasni azokrol a magyar kutatokrol, és elért eredményeikrdl, akik ilyen

célu fejlesztésekben, kutatdsokban vesznek részt.

Minden olyan teriileten, ahol valtozast, fejlodést, attorést szeretnénk elérni, az oktatdsnak, a
partnerként valo szoros egyiittmikddésnek, illetve a tudds megosztasanak kiemelt szerepe
van. A kozmetikai iparagban, az allatkisérletek betiltasaval ,,meglépte” azt az Europai Unio,
ami véleményem szerint is kovetendd az orvostudomany, gydgyszerkutatds, egyéb
tudomanyos kutatds, oktatds stb. teriiletén is. A kozmetikai termékek kapcsan sikertilt
bevonni a vallalkozasokat a fejlesztésekbe, illetve globalis szinten miikodo cégek aldoztak
id6t, energiat, pénzt arra, hogy tdmogassak az allatmentes kutatasokat, képesek voltak
tomegeket mozgodsitani az allatkisérlet-mentesség jegyében. Aktivan be kell vonni a
maganszektort abba a folyamatba, aminek végsd célja az allatkisérletek minden teriileten
vald besziintetése, megtiltasa. Az 4llamoknak, kormanyzati szerveknek pedig
lehetdségeikhez, pénziigyi forrasaikhoz mérten tdmogatniuk kell ezeket a folyamatokat,

illetve koordinacids szerepet kell vallalniuk.

A tarsadalom részérdl is nagy a nyomas €s elvaras az allatkisérletek besziintetése, illetve az
alternativ. megoldasok kifejlesztése érdekében. Kijelenthetjiik, hogy napjainkra
felértekelodott az allatvédelem, az allatjoléti szabalyok érvényesiilésének fontossaga.
Osszehasonlithatatlanul sokkal tobb a tudatos vasarldé ma, mint 10-20 évvel ezelétt, aki
vasarlas elott megnézi egy-egy termek Gsszetevoit, €s nem vasarol olyan terméket, amelynek

barmelyik részét is allatokon tesztelték.

Az Eurodpai Bizottsag 2023 oktdberében publikalta, az Eurdpai Unid 27 tagallamat érintd,
Az eurdpaiak viszonyuldsa az 4llatjoléthez” elnevezésii jelentését. Osszességében
megallapithatd, hogy sokan érintettek az Eurdpai Unioban az allatvédelemben, kisebb vagy

nagyobb mértékben, illetve mas-mas modon, de az érintettek hatarozottan fontosnak itélik
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meg az allatok védelmének, jolétének tovabbi erdsitését. A mutatdoszamokbol latszik, hogy
az unio lakossaganak nagy része napi kapcsolatban van allatokkal, féleg tarsallatokkal, és az

allatok védelmének, jolétének biztositasa irant nagyon erds az igény.®3

A dolgozatnak nem volt célja allast foglalni sem az allatkisérletek mellett, sem ellene.
Nyilvanvaldéan az allatokkal vald oncélu vagy ,,megszokasbol” torténd kisérletezgetés,
semmiféleképpen nem helyeselhetd vagy igazolhat6. Ugyanakkor nem szabad elfelejtentiink
azt sem, hogy az allatok alkalmazasa a kutatasok soran jelentds attorést tett lehetéveé az
orvostudomanyban, ami atformalta az emberi ¢és az allati egészséget is. Tamogatandonak
gondolom 4allatok alkalmazéasat azon kutatdsokban, amelyekben alternativ megoldasok
jelenleg még nem dallnak rendelkezésre, és ahol az emberi (vagy allati) egészség
szempontjabol a varhaté eldnydk joval biztosabbak, mint a hatranyok, tovabba az etikai és

joléti normék is maradéktalanul teljesithetdek.

Hosszi ut 4ll el6ttiink, ¢és sok 1épést kell még tenniink annak érdekében, hogy az
allatkisérleteket teljesen besziintethessiik, de jo iranyba haladunk. Es eldbb-utobb az
allatkisérletek hosszi iddére visszanyuld ,hagyoménya” véget fog érni az alternativ

modszereknek koszonhetden.

83 Special Eurobarometer - Attitudes of Europeans towards Animal Welfare,
https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2996 (2024. 04.24.)
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https://environment.ec.europa.eu/topics/chemicals/animals-science/statistics-and-non-technical-project-summaries_en
https://www.eurogroupforanimals.org/news/new-study-reveals-42-million-animals-used-just-three-test-categories-reach-and-numbers-are
https://www.eurogroupforanimals.org/news/new-study-reveals-42-million-animals-used-just-three-test-categories-reach-and-numbers-are
https://www.nnk.gov.hu/index.php/kemiai-biztonsagi-es-kompetens-hatosagi-fo/reach/kotelezettsegek/roviden-a-reach-rol.html
https://www.nnk.gov.hu/index.php/kemiai-biztonsagi-es-kompetens-hatosagi-fo/reach/kotelezettsegek/roviden-a-reach-rol.html
https://echa.europa.eu/hu/animal-testing-under-reach
https://www.europarl.europa.eu/news/hu/press-room/20180426IPR02613/globalis-tilalmat-akar-az-ep-a-kozmetikai-celu-allatkiserletekre
https://www.europarl.europa.eu/news/hu/press-room/20180426IPR02613/globalis-tilalmat-akar-az-ep-a-kozmetikai-celu-allatkiserletekre
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2018-0202_HU.html
https://the-body-shop.hu/harcolunk-az-allatkiserletek-ellen
https://citizens-initiative.europa.eu/save-cruelty-free-cosmetics-commit-europe-without-animal-testing_hu
https://citizens-initiative.europa.eu/save-cruelty-free-cosmetics-commit-europe-without-animal-testing_hu
https://www.horizonteuropa.nkfih.gov.hu/hivatalrol/nemzetkozi-kapcsolatok/horizont-europa/eu-kutatasi-innovacios-keretprogramja?objectParentFolderId=19979
https://www.horizonteuropa.nkfih.gov.hu/hivatalrol/nemzetkozi-kapcsolatok/horizont-europa/eu-kutatasi-innovacios-keretprogramja?objectParentFolderId=19979
https://www.horizonteuropa.nkfih.gov.hu/hivatalrol/nemzetkozi-kapcsolatok/horizont-europa/eu-kutatasi-innovacios-keretprogramja?objectParentFolderId=19979
https://raketa.hu/gyogyszer-allatkiserletek-nelkul
https://semmelweis.hu/hirek/2020/10/06/sikerult-funkcionalis-emberi-retinat-letrehozni-laboratoriumi-korulmenyek-kozott/
https://semmelweis.hu/hirek/2020/10/06/sikerult-funkcionalis-emberi-retinat-letrehozni-laboratoriumi-korulmenyek-kozott/

7  JOGSZABALYOK JEGYZEKE

1. Az Eurodpai Parlament és a Tandcs 2010/63/EU iranyelve
2. Az Europai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete

3. Az Europai Parlament és a Tanacs 1223/2009/EK rendelete
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32010L0063&qid=1714564734943&rid=1

SZERZOI JOGI NYILATKOZAT

Biintet6jogi felel6sségem tudatdban kijelentem, hogy benyujtott szakdolgozatom kizarolag
sajat, onall6 munkam.

A benne taldlhaté masoktdl szarmazod, nyilvanossdgra hozott vagy kozzétett gondolatok és
adatok eredeti lelohelyét a hivatkozasokban (labjegyzetekben), az irodalomjegyzékben, illetve a
felhasznalt forrasok kozott hidnytalanul feltiintetem.

Miskolc, 2024. aprilis 30.

Név: dr. Kocsis Adrienn
Neptun kéd: BSYXTB

Alairas: ,7//%)(41/[ /¢L)VN
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