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A Kormany 40/2013. (ll. 14.) Rendelete az
allatkisérletekrol

MAGYAR KOZLONY ¢2013. évi 23. szam

A Kormany az allatok védelmérol és kiméletérol sz6l6 1998. évi XXVIII. torvény 49. § (3)
bekezdés d) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan eljarva a kovetkezdket rendeli el.

35. § (1) A tenyészto, beszallito és felhasznalé megfelel6 szamu személyzetet koteles
foglalkoztatni a létesitményben.
(2) A személyzetnek megfelel6 képzésben és oktatason kell részt vennie az alabbi
tevékenységek barmelyikének végzését megel6z6en:

a) allat gondozasa;

b) allaton végzett kisérlet;

c) kisérlet és projekt megtervezése;

d) allat ledlése.

Ez a rendelet a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérél szé616, 2010.
szeptember 22-i 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek valé megfelelést
szolgalja.



A jelenlegi tovabbképzés célja:

A megszerzett, allatkisérletek végzésére iranyulo
képzettség szinten tartasa,

a Kormany 40/2013. (ll. 14.) Korm. Rendelete
alapjan

35. § (8) A megszerzett szakértelem és a hozzajuk kapcsolodé
tevékenység végzéséhez valo jogosultsag fenntartasahoz éves MAB
oktatason kell részt venni.

MAB = Munkahelyi Allatjoléti Bizottsag

Allatkisérletek végzésére iranyuld képzettség

A képzettség megszerzésének lehet6ségei



A Munkahelyi Allatjoléti Bizottsag térvényi meghatarozasa

1998, évi XXVIIL. torvény az dllatok védelmérdl és kiméleterdl (Avt.) 33. §

Az Allatkisérlet végzésére feljogositott és nyilvantartott
intézményben Munkahelyi Allatjoléti Bizottsagot (a tovabbiakban:
MAB) kell l1étrehozni és miikddtetni.

40/2013. (II. 14.) Korm. rendelet az allatkiserletekrol - 38. §

(1) A tenyészts, beszallité és felhasznalé koteles MAB-ot
felallitani. A MAB miikodési feltételeit a tenyészts, beszallito,
felhasznalod koteles biztositani.



A Munkahelyi Allatjéléti Bizottsag feladatai

39. § 1) A MAB feladata

a) az intézmeény allatkisérleti szabalyzatanak elkészitése;
b) az intezmeny allatkisérleti szabalyzata vegrehajtasanak ellenbrzese;

c) az intezmeny kisérleteinek allatjoléeti feliigyelete, beleértve azon
elemek meghatarozasat, amelyek réven tovabb fokozhato a
helyettesites, csOkkentés és tokéletesités kGvetelményenek valo
megfelelés;

d) az intézmeényben a kisérlet vezetésére és végzésére, az allatok
gondozasara jogosult személyek oktatasanak, képzesenek szervezese;

e) a 35. § (3) és (8) bekezdéseben emlitett, az allatkisérletes
jogosultsag fenntartasat szolgalo vizsgak lebonyolitasa;

f) a tanacsadas allatjoléti kérdésekben a személyzet szamara
g) a kisérletek 41. § (2) bekezdése szerinti elozetes jovahagyasa.



A MAB altal elbiralt kérelmek szdma a 40/2013. (lI.
14.) Kormanyrendelet hatalyba lépése ota:

2013 3
2014 5
2015 16
2016 28
2017 53
2018 32

2019 31
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University of Szeged
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Az egyetem feliigyeleti szerve:
Innovaciés és Technoldgiai Minisztérium

Hasznos linkek

« Karok



https://u-szeged.hu/bemutatkozas
https://u-szeged.hu/bemutatkozas
https://u-szeged.hu/vezetes
https://u-szeged.hu/mab

A Munkahelyi Allatjéléti Bizottsag informacios feliilete —
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Az SZTE Munkahelyi Allatjoléti Bizottsag Miikodési
Szabalyzata

7. Az egyetemen a kisérleti allatok felhasznaldasaval tervezett kutatasi-képzési
projektek engedélykérelmét a Kormanyrendelet 39. § alapjan el6zetesen elbiralja,
azokat jovahagyja, modositasukat kéri, vagy végzésiikh6z a jovahagyast
megtagadja.

8. A MAB jogosult arra, hogy felfiiggesszen olyan tevékenységeket, amelyek nem
felelnek meg a Kormanyrendeletben rogzitett allattartasi és felhasznalasi
rendelkezéseknek.

10. A MAB évente tobbszor, legalabb 2 havonta, az adott hénap utolsé hetében
ulésezik. Az liléseken azokkal a kérelmekkel foglalkozik, amelyek a targyhdénap 15.
napjaig beérkeztek. Minden kérelmet a MAB erre a feladatra felkért két-két tagja
véleményez. Indokolt esetben, a MAB iilés elektronikus szavazas formajaban is
helyettesithets. A MAB iilése akkor hatarozatképes, ha azon a tagjainak legalabb a
fele megjelent, vagy elektronikusan szavazott. Hatarozatait egyszerii sz6tobbséggel
hozza.
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Az SZTE Munkahelyi Allatjoléti Bizottsag Miikodési
Szabalyzata

9. A Kormanyrendelet 35. §-ban foglaltak alapjan, a MAB feladata az
allatgondozdok képzésének megszervezése, az allatkisérleteket végzé6 személyzet
képzésére meghirdetett, akkreditalt képzési programok tamogatasa, a mar
megszerzett szakértelem és az ahhoz kapcsolddd tevékenység végzéséhez
szikséges jogosultsag fenntartasara az évenkénti szinten tarté képzés

megszervezése.



A MAB altal szervezett szinten tarté képzések letdlthetd
anyagai
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A megszerzett, allatkisérletek végzésére iranyulo
képzettség szinten tartasa, a Kormany 40/2013. (ll.
14.) Korm. Rendelete alapjan

35. § (8) A megszerzett szakértelem és a hozzajuk kapcsolodo
tevékenység végzéséhez valo jogosultsag fenntartasahoz éves MAB
oktatason kell részt venni.

A tevékenyseég két évet meghaladd megszakitasa esetén a jogosultsag
megszUnik.

A jogosultsag Ujra megszerezhetd a MAB el6tt a 39. § (1) bekezdés f) pontja szerinti
tananyagbdl tett sikeres vizsgaval, amirél a MAB tanusitvanyt ad ki.

A tevékenység 5 évet meghaladd megszakitasa esetén a jogosultsagot csak a (3)—(6)
bekezdésekben leirt médokon lehet Ujra megszerezni.
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MAB tovabbképzés résztvevdi

1. Megfelel6 képzésen es oktatason vettek reszt (35. §)
2. Kepzes nelkuli jogosultsagot szereztek (54. § )

35. §(2) A személyzetnek megfelel6 képzésben és oktatason kell részt

vennie az alabbi tevékenységek barmelyikének végzését megel6zben:
a) allat gondozasa

b) allaton végzett kisérlet (=, A” szint( képzés)

c) kisérlet és projekt megtervezése (- ,B” szintl képzés)

d) allat le6lése

54. § Annak a személynek, aki jelen rendelet hatalybalépésekor a 35. § (2)
bekezdése szerinti tevékenységekhez kapcsolddd munkakorben igazolhaton
legalabb 5 évet eltoltott, a szakértelmét igazoltnak kell tekinteni, igy oktatas és
vizsga nélkul is jogosult az emlitett tevékenységek feligyelet nélkili végzésére. Az
igy megszerzett jogosultsagrél a MAB tanusitvanyt ad ki.



Képzés nélkuli jogosultsag - 54. §

(1) Annak a személynek, aki jelen
rendelet hatalybalépésekor a 35. § (2)
bekezdése szerinti tevékenységekhez
kapcsolodd munkakdrben igazolhatdn
legalabb 5 évet eltoltott, a szakértelmét
igazoltnak kell tekinteni, igy oktatas és
vizsga neélkul is jogosult az emlitett
tevékenységek fellgyelet nélkuli
végzésére. Az igy  megszerzett
jogosultsagrol a MAB tanusitvanyt ad

ki.
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A Szegedi Tudomanyegyetem Munkahelyi Allatjéléti Bizottsaganak elndke -

az allatok védelmérdl és kiméletérdl szold 1998. évi XXVIII. térveény 34. 5 (1)

bekezdésében és a hatalyos (40/2013. (1. 14.) Korm.) allatvédelmi rendelet
35. § altal biztositott jogkdre alapjan - hivatalosan igazolja, hogy

Név..........
aki sziiletett: ...cevenens R

anyja Neve: ...
KEPZES NELKULI JOGOSULTSAGGAL RENDELKEZIK
ALLATOK GONDOZASARA
ALLATOKON KIiSERLETEK YEGZESERE
ALLATOKON KISERLETEK VEGZESERE ES PROJEKTEK TERVEZESERE

a kiallitas napjatol fogva, a hatdlyos (40/2013. (II. 14.) Korm) &llatvédelmi
rendelet 34. § (1) bekezdése alapjan. A Tanusitvany a targybeli
Kormanyrendelet 35. § (8) bekezdésére figyelemmel visszavonasig érvényes.
A hivatkozott torvény a kisérleti és egyéb tudomanyos célokra hasznalt
allatok veédelmével foglalkozo 2010/63/EU. sz. EU direktivan alapul.

Szeged, 2015. ... .

Munkahelyi Allatjoléti Bizottsag Elndke Rektor



SZTE munkatarsak szama, akik KEPZES nélkill,
gyakorlat alapjan szereztek jogosultsagot
allatkiserletek vegzésere 2015-ig

Allatok gondozasa allatgondozé 11 fo
Kisérletek végzése asszisztens/technikus 49 6

Kisérletek végzése/tervezése diplomasok 275 fo



Kérdések

Lehet-e még képzés nélkiili allatkisérletes jogosultsagot szerezni?

NEM lehet (2018-ig lehetett)

Mit tegyek, ha elvesztettem, nem talalom, nem tudom, hogy
van-e képzés nélkili jogosultsagom?

A MAB kérésre masolatot ad a korabban kiadott képzés nélkiili
jogosultsagokrol
Egri Katalin MAB f6el6ad6 - Egri.Katalin@rekt.szte.hu



Milyen jellegii képzéseken szerezhetiink allatkisérletes jartassagot?

Kizarolag az Allatkisérleti Tudomanyos Etikai Tanacs
(a tovabbiakban: ATET) altal akkreditalt hazai
tanfolyamokon 2015 januar 1-tol.

Kiilféldon szerzett, a 2010/63/EU Eurdpai
direktivanak megfelelo képzettség is elfogadhato,
illetve honosithato.



»A” szintl specializacids képzettség sziikséges:
Laboratdriumi kisérleti allatok gondozasaval, kezelésével, tenyésztésével, allatkisérletek
végzésével, kisérletek kivitelezésével foglalkozo

e tudomanyos diakkoéri munkat végzé gradualis hallgaték

¢ |aboratdriumi asszisztensek, technikusok

e altalaban a fenti munkakorben foglalkoztatott, érettségivel rendelkez6 munkatarsak

szamara.

»B” szintli specializacios képzettség szlikséges:
Laboratdriumi kisérleti allatok felhasznalasra épiilé kisérletek és kisérleti projektek
tervezésével, végzésével és vezetésével foglalkozd

e PhD hallgatok

e tudomanyos mindsitéssel nem rendelkezo kutatok

e kutatas-vezetdk, akiknek a PhD védése 5 éven beliil tortént

ea fenti munkakorben foglalkoztatott, fels6foki végzettséggel rendelkez6

munkatarsak szamara, akiknek a PhD védése 5 éven beliil tortént.



A megfelelo képzettség megszerzésének lehetoségel az
SZTE akkreditalt Kkurzusain

Allatkisérletek elmélete és gyakorlata allatgondozok szaimara

20 kontaktora, (10 6ra elmélet + 10 ora gyakorlat);

Az allatkisérletek elmélete és gyakorlata - A szintii képzés; Referencia szam: AA1.0/2015
40 ora, (20 ora elmélet + 20 ora gyakorlat); allatkisérleteket végzé TDK hallgatok,

asszisztensek, technikai munkatarsak

Az allatkisérletek elmélete és gyakorlata — A2 emelt szinti képzés; Referencia szam:

AA1.0/2015; 48 éra, (28 ora elmélet + 20 6ra gyakorlat); PhD hallgatok szamara

Az allatkisérletek elmélete és gyakorlata - B szintii képzés; Referencia szam: AB1.0/2015

(tombdositett); 80 éra (60 ora elmélet+20 ora gyakorlat); Felsofoka végzettség sziikséges

Federation of European Laboratory Animal Science Association = FELASA C szintii
tanfolyam ; Referencia szam: 035/2014; Angol nyelvl (tombdsitett); 80 ora (40 ora

elmeélet+40 ora gyakorlat); Felsofoku végzettség sziikséges;

»B” szintii képzés = FELASA C tanfolyam



A bizonyitvany — ,,A” vagy ,,B” kurzuson

University of Szeged

Faculty of Medicine

Institute of Surgical Rescarch

H-6720 Székefalvi-Nagy Béla u 6, Szeged, Hungary

Certificate
“Animal experiments theory and practice — B level”

First name: Eszter Judit
Surname: Toth
Date of birth: 16. 03. 1990

Reference number of approval: AB1.0/2015

Certificate number: 108/2016
Course period: 28.11. 2016 - 09. 12. 2016
Place: University of Szeged, Hungary

has successfully completed a 80-hr course {40-hr theoretical and 40-hr practical
training} on “Animal experiments theory and practice — B level”.

The course is based on the educational requirements of the 2010/63/EU
Directive on the protection of animals used for scientific purposes and the
40/2013. (II. 14.) Government Decree on animal experiments of Hungary. The
content of the course is in accordance with the recommendations of FELASA on
the education and training of persons working with laboratory animals (FELASA,
category C). The course was organized and coordinated by the Institute of
Surgical Research, University of Szeged, Hungary.

| — .
Szegeci I;;L 12, 2016 / 5 - r
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N dssebsaiy s e e . e s e
F'rnt Mihél\r Boros, M D Fh D D Sc. Prof. Gyula S5zabg, M.D., Ph.D., D.5c.
Course 0rgardzer Chairman of Animal Welfare Body

S'zegedi Tudomdnyegyetem

Altalinos Orvostudomdnyi Kar
Sebészeti Miitéttani Intézet

6720 Szeged, Szokefalvi-Nagy Bélau 6,

Tandsitvany
JAllatkisérletek elmélete és gyakorlata - B szint”

Vezetéknév: Téth

Keresztnéwv: Eszter Judit

Sziiletési datum: 1990. 03. 16.

Referencia szam: AB1.0/2015

Oklevél szam: 108/2016

Képzés ideje: 2016. 11. 28. - 2016. 12, 09.
Képzés helye: Szegedi Tudomanyegyetem

sikeresen teljesitette az ,Allatkisérletek elmélete és gyakorlata — B szint” cimii
80 oras tanfolyamot (40 dra elmélet és 40 déra gyakorlat), amelynek anyagabol
eredmeényes vizsgat tett.

A kurzus a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl szold
2010/63/EU Iranyely, valamint az 3llatkisérletekrdl szolo 40/20132. (Il 14.)
Korm. rendelet dltal elSirt oktatasi kdvetelmény-rendszeren alapul. Tartalma
megfelel a FELASA laboratdriumi kisérleti allatokkal dolgozé személyek
oktatdsardl és képzésérdl szolé ajanldsainak (FELASA, C kategéria).
tanfolyamot a Szegedi Tudoméanyegyetem Sebészeti Mitétiani Intézete
szervezte és bonyolitotta le.

Pm-f Dr BDI"GS Mlhély, M D F' D D Sc Prof Dr Szab-o Gvula M D Ph o, D. S&L
a kurzus felelds oktatéja a MAE elnéke /



Gradualis (TDK) hallgatok allatkisérletes képzettsége

Sziikséges? Ha egyedil dolgoznak, akkor IGEN

Gradualis hallgato képzettség nélkul végezhet allatkisérletet?

IGEN, de csak allatkisérletes képzettséggel rendelkezo személy
felligyeletével!

TDK témavezetok felel6ssége — a hallgatdk altal TDK konferencian,
barmilyen konferencian bemutatott allatkisérletekre épiil6
el6adasok esetében!!!



Résztvevok szama az akkreditalt kurzusokon, akik
megfelel6 szintl képzettséget szereztek

Allatgondoz6i kurzus 2019 3 kurzus 16 résztvevo

,A” kurzus 2013-2019 8 kurzus 96 résztvevo
Gradualis hallgaté 81
Aszisztens-technikus 15

,B” kurzus 2013-2017 5 kurzus 130 résztvevo

FELASA 2014-2019 6 kurzus 82 résztvevo

(3 magyar, 3 angol nyelvd kurzus)



Mit tegyek, ha elvesztettem, nem talalom, az akkreditalt
képzésen kapott tanusitvanyomat?

Az akkreditalt kurzusok korabban kiadott barmilyen tipusu
tanusitvanyarol, kérésre, hiteles masolatot adhat ki a kurzusok
szervezdje, az SZTE AOK Sebészeti Miitéttani Intézete.

llyen iranyu kérést Zsigo lldiko tgyintézének kell kildeni:
zsigo.ildiko@med.u-szeged.hu



Miért olyan fontosak az allatkisérletes képzettséget
igazolo tanusitvanyok?

Az allatkisérletek végzésének egyik torvényi feltétele, a képesités
megszerzése;

2016 januar 1-t6l :

Allatkisérletes engedélykérelmet csak olyan személy adhat be, aki
a képzettségét tanusitvannyal igazolni tudja!

Allatkisérletes engedélykérelemben csak olyan résztvevék
nevezhet6k meg, akik rendelkeznek igazolhatd képzettséggel!

(54. § 4. bekezdés)



Koszonom a figyelmet



Az engedélyezési eljarasban szereplok

1998. évi XXVIIL. torvény az dllatok védelmérdl és kiméletérd! Avt. 33.

Az allatkisérlet végzésére feljogositott és nyilvantartott intézményben
Munkahelyi Allatjoléti Bizottsagot (a tovabbiakban: MAB) kell 1étrehozni és
mikodtetni. 1998. évi XXVIIL. torvény az dllatok védelmérdl és kiméleterdl Avt. 33.

A tenyésztd, beszallitd és felhasznald étesitményt, valamint az allatkisérletet az illetékes
Megyei (F6varosi) Kormanyhivatal Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségligyi
lgazgatosaga engedélyezi, tartja nyilvan és ellendrzi.

A foldmdvelésligyi és vidékfejlesztési miniszter [...] az allatvédelemmel kapcsolatos
feladatok végrehajtasanak el8segitésére Allatvédelmi Tandcsado Testiiletet (a

tovabbiakban Tanacsadd Testlilet) hoz létre. (FVM rend. 1. §)

A Tandacsado Testllet az allatkisérletekkel kapcsolatos feladatok véleményezésére a 13
tagu Allatkisérleti Tudomanyos Etikai Tanacsot [ATET] valaszt sajat soraibdl.
(FVM rend. 3. § (1) bek.)



Az allatkiserletek engedélyezésének menete

A Felhasznal¢ letdlti az SZTE Munkahelyi Allatjoléti Bizottsag (MAB) honlapjardl az
erre szolgalé nyomtatvanyt, majd kitélti es benydjtja file-ban és nyomtatasban
aldirasaval a MAB-nak

Munkahelyi Allatkisérleti Bizottsag (negyedévente iilésezik) - jdvahagyja, tdmogatja

A Felhasznald, a MAB-t4l kapott engedélyt és a kitoltott formanyomtatvanyt
tovabbitja a Megye/ Kormdnyhivatal Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi
lgazgatdsaga felé. Ez a hivatal a kérelmet tovabbitja

Az Allatkisérleti Tudomanyos Etikai Tanacs (ATET) felé, amely havonta {ilésezik és a
40/2013 Kormanyrendelet alapjan véleményezi - engedélyezi vagy elutasitja a
kérelmet.

Errél a déntésrél Megyei Kormdnyhivatal jogerds hatdrozatban értesiti a Felhasznaloét



Dr. Palfi Timea
CSMKH-NEFO

ALLATKISERLETI

PROJEKT-ENGEDELYEZES

HATOSAGI SZEMMEL o
SITE-MAB képzes

2019.12.12.




JOGSZABALYI HATTER

» 2016. évi CL. Torveny az dltalanos kozigazgatasi
rendtartdsrol (,,Akr.”)

« 1998. évi XXVII. Térvény az dllatok védelmerdl és
kiméletérdl

« 383/2016. (XI.2.) Korm. Rendelet a féldmudvelésugyi
hatosagi és igazgatdsi feladatokat ellatd szervek
kijeldlésérdl

« 40/2013. (lI.14.) Korm. Rendelet az dllatkisérletekrdl
(,,Rendelet”)




PROJEKT ENGEDELYEZES, MODOSITAS, MEGUJITAS

« 35.§-38.§ kérelemre induld eljardsok

« A kérelmet a kérelmezd a hatésagndl iragsban vagy
személyesen fterjesztheti eld, ha ftv. vagy korm. .
masképp nem  rendelkezik  (Rendelet  41.8:

elekironikus Uton) https://portal.nebih.gov.hu/-/allatkiserlet-
vegzesere-szolo-engedely-iranti-kerelem

 Szerkesztheto pdf formdtum (vagy: pdf és word)

* A hatésdg a hianytalan és formailag megfeleld
kérelmet tovabbitja az ATET-nek

* Minden esetben csatolandd annak igazoldsa, hogy a
MAB a beterjesztett kérelmet tdmogatja




PROJEKT ENGEDELYEZES, MODOSITAS, MEGUJITAS

* 44.§ hianypotlds: egy izben hivhato fel a kérelmezd

« 47.8: ha a hidnypdtldasi kdtelezettségnek Ugyfél nem tesz
eleget, ...a hatosag az eljardst megszinteti...

« 50.§ Ugyintézési hatdarido:

« Az eljards meginduldsdnak napjan kezdddik——
« 37.§: a kérelem megeérkezéset kdvetd napon indul

« Teljes eljarasban 60 nap (szaktestUlet eljardasa és dontés
kdzlése is beletartozik!)

« ATET Ulés ideje: minden hdénap utolsé keddje (kivéve
december), kérelem befogadds hatdrideje az ezt
megelozd 11. nap (hd 15.) 12 éra




PROJEKT ENGEDELYEZES, MODOSITAS, MEGUJITAS

OCTOBER 2019

1. Kérelem benyUjtas az ATET Ulés
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PROJEKT ENGEDELYEZES, MODOSITAS, MEGUJITAS

OCTOBER 2019
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PROJEKT ENGEDELYEZES, MODOSITAS, MEGUJITAS

47.8 (1) A felhaszndld keérelmezheti a projektengedely
modositasat az eredeti engedély egy vagy tobb feltételének
megvaltoztatasa céljabdl

Kisebb valtoztatds?
Engedély lejarta valtozatlan

(3) Az engedély meghosszabbitasat kell kérelmezni,
amennyiben az abban meghatdrozott feltételekben nem
kbvetkezik be vdltozds, de az engedély hatdlydnak
meghosszabbitdsa szOkseges. A  kérelmet legkésObb az
engedely hatdlyanak lejarta eldtt 60 nappal kell benyudjtani,
max. 5 évre adhato.

(6)Amennyiben az engedelyben meghatdrozoft feltételeklben
bekOvetkezett vdltozds mértéke U] engedély kiadasat
indokolia, a felhaszndlo kérelmezheti a projektengedely
megujitasat..... A megujitasi kérelem elbirdlasakor a hatésag
ugy jar el, mint az Uj engedélykérelmek esetében.

Jeler)’rosebb valtoztatdse Elkésett hosszabbitdsi kérelem
esetén



VISSZAMENOLEGES ERTEKELES

A  projektengedélyek  tartalmazzdk  az  ATET
megdllapitdsa alapjadn a visszamendleges értekelés
szUkségességét és idejét (foemlost felhaszndlo és sillyos
besoroldsu kiserletek)

A hatdsdg felé a kérelmezd nyuijtja be! a hatésdghoz a
Rendelet 46. § (2) bekezdés szerinti szempontok
figyelembe vételével ATET értékeli és értesiti a
hatdsdgot értesiti a MAB-ot és a felhaszndlot

Az értékeléshez nem kapcsolddik joghatds, de
eldremutato konkluzidokat tartalmazhat

Draft Template for the Results of Retrospective
Assassement (mintae)



LEGGYAKORIBB HIBAK
KERELEM BENYUJTAS

Formdatum (nem szerkeszthetd, régi)

Kérelem benyujtas ideje, korrekciok elvégzésének
nehézsége (kapcsolattartds) — nincs irdsos nyoma

Kérelmezd aldirdsa hidnyzik

Felhaszndld létesitmény nem rendelkezik a tevékenység
veégzésere érvenyes hatdosagi engedéllyel

A mukodeési engedélyt kiadd hatdésdg megnevezese s
a mukodési engedély szadma nem megfeleld/regi
Engedélyszam formdatum: CS/101/1000-1/2019.,
Nyilvantartasi szam formdatum: XI1X/2019.

MAB tdmogatdi nyilatkozat hidnyzik/régi (mddositds!)
Nem engedéelykdteles tevékenyseget kérelmeznek



LEGGYAKORIBB HIBAK
KERELEM BENYUJTAS

Nem feltUntetett, hany évre kérik az engedélyt

Kérelmezd nyilatkozata nem megfeleld a képzettségi
kovetelményeknek vald megfelelés kérdésében: explicit
nyilatkozat VAGY  tanusitvanyszamok  feltUntetése
(képzés nélkUli igazoldsok valdosagtartalma)

Mentességi kérelmek hidnyoznak (pl. egyedi tartds)

Nem megfelel6 nem szakmai osszefoglalok (Rendelet
45. §): hianypotld vegzések leggyakoribb elemel
(személyes utaldsokat tartalmaz a kisérletet vegzo
személyekre, 3R elv teljesitésenek tanusitdsa nem
megfeleld, nyelvezete idegen szakkifejezésekkel teli,
nem kozerthetd,.. )

Szakmai tartalom hidnyossagai (tap specifikacio...)



LETESITMENY ELLENORZES

« Akr. 100., 103.-104.§ : hivatalbdl induld eljdrds, hatdsagi
ellendrzéssel indul az agazati jogszabdlyban foglaltak
alapjdn  meghatdrozott  ellendrzési  terv/jogsertés
gyanuja/kdzéerdeklU bejelentés/felettes szerv utasitasa
alapjan

» Hatésdgi ellenérzés: nem része a hatdsagi eljarasnak,
ondalld hatdsagi Ugy, Ugyfél maga is kérheti lefolytatasat
maga ellen

* Ha a hatésagi ellendrzes nem tar fel jogsértést: hatosagi
bizonyitvany kidllitasat kérheti Ugyfél

« Jogsértés esetén: a hatdsag az eljdrast meginditja vagy
Mas szerv eljarasat kezdeményezi




LEGGYAKORIBB HIBAK
LETESITMENYELLENORZES

« Létesitmény muUkddési engedélye: Rendelet 16.§
szemeélyi valtozasok esetén annak bedlltat kdvetd 30
napon belUl a hatdsagot értesiteni kell

. Irdsos egészség-megdrzési stratégia hidnya (nyomon
kdvetést, mikrobioldgiai programot is magdban foglal!)

« Ingergazdag élettér biztositasa indokolatlanul hidnyzik

.« Allatjdléti  feleldés személyében bedlld  gyakori
valtoztatds, feladatadtadds nehézkes (a [éfesitmény
mukodeésével  kapcsolatos  dokumentdacidot nem
ismeri,...)

« Jarvanyvedelmi kdvetelmények magas szinten tartasal
(,Allattartd telep”)
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“Don’t play with him, he is Wild Type.”
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Génmodositott allatokon végzett kisérletek
2019

Vizler Csaba
tudomanyos fomunkatars,
SZBK Biokémiai Intézet,
Tumorimmunolodgiai és Farmakologiai Csoport



A GMO organizmusok felhasznalasarol:

82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet

a géntechnologiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnolégiai
tevékenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentacioérol

A munkavédelmi szabalyokrol (elszigetelésrol)

18/2007. (V. 10.) SZMM rendelet

egyes miniszteri rendeleteknek az egységes munkavédelmi hatdsag
megszervezésével kapcsolatos modositasarol



A genetikailag mddositott allatok felhasznalasahoz
»,GMO engedélyek” sziikségesek

*a létesitmény részére

*a konkrét projektre is

GMO organizmusok BSL2 elszigetelési szint mellett
hasznalhatdak

Magukhoz az allatkisérletekhez , klasszikus” allatkisérletes
engedély sziikséges



A genetikailag modositott allatok tenyésztése csak abban az
esetben allatkisérlet, ha a fenotipus karos, vagy invaziv
genotipizalas torténik

A fenotipus akkor is karosnak mindésul, ha az artalom ,kivédhet6”:
*SPF kornyeztben tartott immundeficiens egér
especialis tapon tartott anyagcsere-deficiens egér



A 40/2013 Korm.rendelet 2018. december 25-t61 modosult, az invaziv genotipizalasi
eljarasok engedélykotelessé valtak.

Az invaziv genotipizalas (pl. farokvéglevagas) a tovabbiakban kisérletnek mindsiil,
melyet a kérelemben fel kell tiintetni, akkor is, ha egyéb kisérlet nem térténik
(tenyészto létesitmények esetében is).

Ha az allatot kutatasi projekt keretén beliil allitjak el6 és genotipizaljak, akkor azt
kisérletként vagy annak részeként fel kell tiintetni.

A ,nem hasznalhaté” genotipusu egyedeket is bele kell szamitani az engedélyezendd
allatszamba .



Akik 2018. december 25-ét koveté datummal kaptak allatkisérleti engedélyt,

ES a projektben genetikailag médositott allatot hasznalnak fel,
ES azokat invaziv médon genotipizaljak,

adjanak be mddositasi kérelmet, melyben a projekt kisérleteit kiegészitik az
invaziv genotipizalassal és az esteleges tobblet allatszammal.



Nem csak a génmaddositott allatokat érinti:

A kornyezetgazdagitas elvart és varatlan jotékony hatasai



Environmental and Genetic Activation
of a Brain-Adipocyte BDNF/Leptin Axis
Causes Cancer Remission and Inhibition

Lei Cao,!2* Xianglan Liu,! En-Ju D. Lin," Chuansong Wang,! Eugene Y. Choi,! Veronique Riban,’ Benjamin Lin,2
and Matthew J. During®22*
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“Control” laboratory rodents are metabolically morbid:
Why it matters

Bronwen Martin?, Sunggoan Ji?, Stuart Maudsley®, and Mark P. Mattson®’

3Metabolism Unit, Laboratory of Clinical Investigation, "Receptor Pharmacology Unit, Laboratory of Neurosciences, and “Cellular and
Molecular Neurosciences Section, Laboratory of Neurosciences, National Institute on Aging Intramural Research Program, Baltimore, MD
21224

PNAS | April 6,2010 | vol. 107 | no.14 | 6127-6133

Table 1. Comparisons of physiological and metabolic factors in rats maintained under
standard housing conditions (overfed and sedentary) and more natural conditions
(reduced energy intake or running wheel exercise)

Housing conditions

Factor Standard Diet restriction Exercise
Body weight 600-700 g 350-500 g 500-600 g
Total body fat 25-40% 5-20% 10-20%
Mean blood pressure 110-130 mm Hg 80-90 mm Hg 115-125 mm Hg
Resting heart rate 350-400 bpm 250-300 bpm 280-300 bpm
Plasma glucose 150-160 mg/dL 110-130 mg/dL 125-135 mg/dL
Plasma insulin 125-140 nmol/L 70-80 nmol/L NA
Plasma leptin 8-12 ng/mL 2-6 ng/mL NA
Plasma adiponectin 9-11 ng/mL 14-16 ng/mL NA

Total cholesterol 140-170 mg/dL 70-100 mg/dL 130-140 mg/dL
LDL cholesterol 15-25 mg/dL 10-15 mg/dL NA
TNFa* 6-7 pg/mL 3-4 pg/mL NA

IL-6* 6.5-7.5 pg/mL 4.5-5.5 pg/mL NA

Unless indicated otherwise, all data were from studies of male Sprague-Dawley rats. The information in
this table is based on data in refs. 15, 16, 100, 101, and 102. bpm, beats per minute; NA, data not available.
*Data from male Dahl-55 rats.



Az egereket az érvényes jogszabalyok szerint 22+/-2°C hémérsékleten
kell tartani.

De mit mond errél a tudomany?
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Heat or Insulation: Behavioral Titration of Mouse
Preference for Warmth or Access to a Nest

Brianna N. Gaskill'#, Christopher J. Gordon®, Edmond A. Pajor", Jeffrey R. Lucas®, Jerry K. Davis®,

Joseph P. Garner’
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Review
Thermal physiology of laboratory mice: Defining thermoneutrality ™
CJ. Gordon*
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Fig. 13. (A) Example of the determination of the upper ambient temperature
limits of normothermia in male C57/BL6 mice housed for 48 h in a calorimeter.
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temperature differential (ATD). a measure of the relative variability of core I
temperature. While it appears that mean core temperature is quite stable from D
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Fig. 22. Selected temperature of individual and groups (N=5 per group) of female
CD-1 mice housed in a temperature gradient for 24 h. Data from Gordon et al.
(1998).
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Baseline tumor growth and immune control in
laboratory mice are significantly influenced by
subthermoneutral housing temperature

Kathleen M. Kokolus®', Maegan L. Capitano®™’, Chen-Ting Lee?, Jason W.-L. Eng®, Jeremy D. Waight?,
Bonnie L. Hylander?, Sandra Sexton®, Chi-Chen Hong®, Christopher J. GordonY, Scott I. Abrams?,
and Elizabeth A. Repasky®*

20176-20181 | PNAS | December 10, 2013 | wvol. 110 | no. 50
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