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Deneysel ve Diğer Bilimsel Amaçlar İçin Kullanılan Deney Hayvanlarının Korunması, Deney Hayvanlarının Üretim Yerleri ile Deney Yapacak Olan Laboratuvarların Kuruluş, Çalışma, Denetleme, Usul ve Esaslarına Dair Yönetmeliğin Uygulama Talimatı 
BİRİNCİ BÖLÜM

Amaç, Kapsam, Hukuki Dayanak, Tanımlar
Amaç
Madde 1. Bu talimatın amacı deneysel, araştırma, kontrol, test ve eğitim amaçlı olarak kullanılacak tüm hayvanların bulunduğu laboratuvar, sağlayıcı kuruluş ve araştırma birimlerinin kuruluşu ve yerleşimiyle ilgili fiziki, teknik, sağlık ve hijyenik şartlara uygun kurulması, çalışmaların planlanması, hayvanlarının barındırılmaları, üretilmeleri, doğadan izole edilmeleri, nakledilmeleri, deneylerde kullanılmaları, üzerlerinde gözlem yapılması ile ilgili tüm süreçlerde etik bakımdan kabul edilebilir uygulamaların sınırlarını belirlemek, yapılacak uygulamaları incelemek ve hayvanlarla uğraşacak kişilerin bu sınırlara uygun davranmasını, deney hayvanı üretim, tedarik edici ve uygulayıcı birimlerin kuruluş ve çalışma izinlerine ilişkin esasları belirlemektir.

Kapsam
Madde 2. Bu talimat gerçek ve tüzel kişiler ile kamu kurum ve kuruluşlarında, deneysel veya diğer bilimsel uygulamalarda deney hayvanlarının üretimi, kullanımını, bir yerden bir yere nakli sırasında uyulması gereken kuralları, teknik ve hijyenik şartları ve bu talimatın hükümlerine uyulmaması durumunda uygulanacak işlemleri, deney hayvanı üretim, tedarik edici ve uygulayıcı birimlerin kuruluş ve çalışma izinlerine ilişkin esasları belirlemeyi kapsar. Deneysel olmayan tarımsal ve klinik veteriner hekimlik uygulamaları kapsam dışındadır. 

Hukuki Dayanak
Madde 3. Hayvanları Koruma Kanunu, Deneysel ve Diğer Bilimsel Amaçlar İçin Kullanılan Deney Hayvanlarının Korunması, Deney Hayvanlarının Üretim Yerleri ile Deney Yapacak Olan Laboratuvarların Kuruluş, Çalışma, Denetleme, Usul ve Esaslarına Dair Yönetmelik esas alınarak hazırlanmıştır.

Tanımlar

Madde 4. Bu talimatta geçen terimler

Bakanlık: Tarım ve Köyişleri Bakanlığı’nı,

Genel Müdürlük: Koruma ve Kontrol Genel Müdürlüğü’nü,

Yetkili Kurum: Tarım ve Köyişleri Bakanlığı, Koruma ve Kontrol Genel Müdürlüğü’nü

Deney Hayvanı: Bilimsel araştırma, eğitim, deney, kontrol ve test amacıyla kullanılan her türlü omurgalı hayvanı,

Laboratuvar Hayvanı: Yetkili bir kurum tarafından izin verilmiş veya onaylanmış tesislerde; deneylerde kullanılmak amacıyla aynı bakım, beslenme ve barındırma koşullarına sahip, kontrollü ve/veya  kapalı ortamlarda üretilen, bakılan veya deneyde kullanılan omurgalı tür, ırk ve soyları,

Tür: Birbirleriyle üreme yeteneğine sahip ve yavru yetiştirme potansiyelinde olan bireylerin ait olduğu taksonomik birimi,

Irk: İzinli olarak deneylerde kullanılmak üzere üretilen deney hayvanı türlerinin alt birimini,

Tesis :Deneysel ve bilimsel amaçlar için kullanılmak üzere omurgalı hayvanlarının üretildikleri, yetiştirildikleri veya barındırıldıkları yerleri,

Laboratuvar : Bilimsel ve diğer bilimsel amaçlarla deney hayvanlarına temel girişimlerin yapıldığı, deney veya diğer bilimsel amaçlarda kullanılmak üzere üretilen hayvanlarının tanı ve tedavi amacıyla muayenelerinin, postmortem incelemelerinin ve koruyucu hekimlik açısından tanısal amaçlı bazı testlerin yapıldığı birimi,

Araştırma Birimi : Deneysel ve diğer bilimsel amaçlarla deney hayvanlarına temel girişimler dışında operasyon gerektiren ve cerrahi uygulama prensiplerini içeren deneylerin de  yapıldığı  birimleri,

Sorumlu Yönetici : Üretim tesislerinde tesis sorumlusu olan veteriner hekim, deney hayvanlarının kullanıldığı kuruluşların  yöneticisi konumunda olan üniversitelerde rektör, üniversite dışı kuruluşlarda başkan veya müdür, genel müdür, yönetim kurulu başkanı v.b. gibi gerçek veya tüzel kişileri, 

Veteriner Hekim: Tesiste görev yapan veteriner hekimleri,

Teknisyen: Tesiste görev yapan sağlık teknisyeni, veteriner sağlık teknisyeni ya da teknikerleri,

Araştırmacı: Bilimsel araştırma, kontrol, test ya da eğitim amacıyla deney hayvanları üzerinde her türlü işlem yapma yetkisine sahip, yürüttüğü çalışmalar ile ilgili tüm konularda deney hayvanı kullanan laboratuvarın ait olduğu kurum ya da kuruluşa karşı sorumlu kişiyi, (teknisyen ve teknikerler hariç)

Tesis Sahibi : Üniversite, kamu kurum ve kuruluşları dışında kalan üretim, kullanım ya da araştırma biriminden hukuki olarak sorumlu olan gerçek ya da tüzel kişiliği,
Temel Girişimler: Hayvanların tutulması, hareketsizleştirmesi, cinsiyet belirleme, madde verilmesi ( enjeksiyonlar, lavaj v.b.), ve vücut sıvılarından örnek alınması (kan, idrar v.b.) gibi temel uygulamalarını,

Ötanazi: Bir hayvanın kendi türüne has, en az fiziksel ve duyusal hasara uğratılarak yaşamının sonlandırılmasını, 


Uygun anestezi : Etkili anestezi yönteminin (lokal veya genel) uygulamasını

 ifade eder.

İKİNCİ BÖLÜM

Deney Hayvanları Üretim Tesisleri
Kuruluş, Yerleşim, Fiziki  ve Teknik Şartlar 
Kuruluş:

Madde 5.  Deney hayvanlarının üretilmesi,  yetiştirilmesi, deneysel ve diğer bilimsel amaçlar için deney hayvanı ihtiyacının karşılanması ancak üretim izni ve ruhsat almış tesisler tarafından yapılabilir. Bakanlık tarafından resmi izin verilmemiş tesislerde deney hayvanı üretimi ve yetiştirilmesi yapılamaz.

Yerleşim

Madde 6. Biyogüvenlik kurallarına uygun olup olmadığı komisyon tarafından yapılan inceleme ile yerleşim mahallinde karar verilir.

Fiziki ve Teknik Şartlar:

Madde 7. Deney hayvanları üretim tesisinde  yer alması gereken birimler:

İdari bölüm: 

1.Sorumlu yönetici (başkan) odası

2.Veteriner hekim odası

3.Toplantı odası

Personel, duş, soyunma ve dinlenme odaları: 

1. Personelin temiz çalışma kıyafeti giyebileceği, duş alabileceği bir soyunma odası bulunmalıdır. Bu odada yeterli sayıda dolap bulunması gereklidir.

2. Personelin idareciler dışında kalan diğer personelin dinlenebileceği bir dinlenme odası bulunmalıdır.

Servis alanları:

1. Yem ve altlık malzeme deposu

a) Yem, altlık malzemeleri, ilaç, sarf ve temizlik malzemeleri kesinlikle koridorlarda, laboratuvarlarda ve deney hayvanı odalarında depolanmamalıdır.

b) Yemler ve altlık malzemeleri birbirinden ayrı yerlerde depolanmalıdır.

c) Yemlerin depolandığı odalar, serin (oda sıcaklığı 21 0C’yi geçmemelidir), karanlık, nemsiz ve havalandırması iyi olmalıdır.

d) Yem çuvalları yerden uygun yükseklikte paletler üzerinde ve hava alacak şekilde yerleştirilmiş olmalıdır.

e) Yem ve altlık malzeme depolarının kapıları haşere ve yabancı rodentlerin girişini engelleyecek şekilde düzenlenmelidir.

f) Gelen yemlerin sayıları ve son kullanma tarihleri göz önünde bulundurulacaktır.

2.Tıbbi ürünler ve sarf malzemesinin depolanması: 

Bu depoda bulundurulacak ilaç ve sarf malzemeleri özelliklerine, sınıflarına ve son kullanım tarihlerine göre saklanmalı ve bir kayıt sistemi dahilinde kullanılmalıdır. Amaca yönelik yeterli büyüklükte bir oda olmalı ve yeterli miktarda dolap ve ayrıca buzdolabı bulunmalıdır. İlaçlar ve tıbbi sarf malzemeleri ve küçük laboratuvar malzemeleri ve aletleri bu depoda bulundurulmalı ve ünite sorumlusunun bilgisi dahilinde alınarak kayıtlara geçirilmelidir. Kötüye kullanım potansiyeli olan ilaçlar kontrol ve kayıt altında tutulmalı, son kullanım tarihi geçen ilaçlar kullanılmamalı ve güvenli bir şekilde imha edilmelidir.  

3. Yedek malzeme deposu (kafes, yemlik, su şişesi ve diğer kafes ekipmanları) 

Bu depoda kesinlikle kirli malzeme bulundurulmayacaktır. Yedek olarak kullanılan kafesler, su şişeleri, yemlik, aksesuarlar ve diğer ekipmanlar temizlik ve dezenfeksiyonları yapıldıktan sonra bu depoya yerleştirilecektir. Bu birimin kapısı, kullanım ve temizlik haricinde devamlı olarak kapalı tutulmalıdır.

4. Alet ve ekipman yıkama ve dezenfeksiyon odası (kafes, içme suyu şişesi, yemlik ve diğer ekipmanlar için)

a) Yıkama odasının yeri, deney hayvanı odaları ve depolama alanlarına göre belirlenmelidir.

b) Kafesler ve diğer malzemeler ayrı yerlerde temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

c) Yıkama ve dezenfeksiyon odasında kirli malzeme girişi ve temiz malzeme çıkışı bulunmalıdır. Temizleme ve dezenfeksiyon süreci, ekipmanların zarar görmesine engel olmak için temiz ve kirli ekipman akışının ayrılacağı şekilde düzenlenmelidir.

d) Yıkama ve dezenfeksiyon odası, yeterli genişlikte, duvarları ve zemini su geçirmez, temizlik ve dezenfeksiyon için kullanılan maddelere ve darbelere karşı dayanıklı malzeme ile kaplanmış olmalıdır. Odada sıcak ve soğuk su girişi, drenaj olmalı yeterli düzeyde havalandırma ve uygun bir yalıtım sağlanmalıdır.

e) Bu bölüm temiz yedek malzeme depolarına kolay ulaşılabilir bir yerde olmalıdır. Bu birimde yıkanan ve dezenfeksiyonu tamamlanan kafes, şişe ve diğer ekipmanlar zeminle ve diğer yüzeylerle temas etmeden en kısa zamanda yedek malzeme deposuna alınır.

f) Günlük işlerin bitiminde detaylı temizlik ve dezenfeksiyonu yapılacaktır. Günlük işlerin bitmesini takiben temizlik  malzemeleri yıkandıktan sonra dezenfektanla muamele edilecek ve bir düzen içerisinde yerlerine kaldırılacaktır.  Yıpranan ve eskiyen malzemeler yenileri ile değiştirilmelidir.

g) Bu birimin kapısı kullanım ve temizlik haricinde devamlı olarak kapalı tutulmalıdır.

h) Temizlik ekipmanları bu amaç için düzenlenmiş bir alanda saklanmalıdır.

ı)  Tesis dahilindeki tüm birimler arasında günlük iş akışına göre kirli ve temiz kafes, alet, ekipman, temiz ve kirli altlık malzemeleri taşımak amacıyla özel olarak tasarlanmış ayrı tekerlekli araçlar kullanılmalıdır.

5. Geçici atık toplama deposu : Tüm atıklar kapalı bir sistemle geçici atık toplama deposuna ulaştırılmalıdır. Bu depo düzenli aralıklarla temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Aynı zamanda  binanın dışında olmalıdır
6. Koridorlar:

a) Koridorlar sabit olmayan kafes, alet ve taşınabilir diğer ekipmanların kolay geçişine izin verecek ve günlük iş akışını engellemeyecek genişlikte olmalıdır.

b) Zemin ve duvarlar darbelere, sıcak su, dezenfektan, asit ve idrar gibi maddelere karşı dayanıklı, pürüzsüz, su geçirmez, kolay yıkanabilir özellikte olmalıdır. Zeminler kaygan olmamalıdır.

c) Bariyerli yetiştirme yapılan tesislerde, çift koridor (kirli ve temiz) şeklinde olmalıdır, konvansiyonel üretim yapılan yerlerde ise tek koridor olması yeterlidir.

d) Pencereli tesislerde koridorlarda yeterli sayıda böcek ve sinek girmesini engelleyecek düzenek bulunmalı, bina her türlü haşereden uzaklaştırılmış olmalıdır.

c)Koridorlarda sabit alet ve ekipman yer almamalıdır.

d)Elektrik, su, ısıtma, havalandırma ve diğer tesisatlara ait kablo ve borular tavana yakın ve en az 2 metre yükseklikte yerleştirilmelidir.

 7) Muayene Odası:

1) Üretim tesisinde üretimi ve yetiştirilmesi yapılan deney hayvanlarına ait basit tanısal testlerin, muayene ve postmortem incelemelerinin yapılabilmesi ve gerektiği durumlarda numunelerin alınabilmesi için en az bir adet muayene odası bulunmalıdır. Hastalanan ve yaralanan deney hayvanlarına bakım ve tedaviler de bu odada yapılabilir. Bu birim yeterli büyüklükte, zemin ve duvarları hijyenik şartlara uygun malzeme ile kaplanmış, temiz su girişi ve kirli su gideri bulunan, yeterli havalandırma ve aydınlatması olan bir odadır. Bu odada bulunması gereken alet ve ekipmanlar; bir muayene masası, ışık kaynağı, mikroskop ve gerekli laboratuvar alet, ekipman ve malzemeleri, buzdolabı, deney hayvanı tartısıdır. 

2) Bu birimin kapısı kullanım ve temizlik yapılması haricinde devamlı olarak kapalı tutulmalı ve yeterli sağlık, hijyenik önlemleri alınmalıdır.

3) Laboratuvar sayısı üretim tesisinin büyüklüğüne ve kapasitesine göre arttırılmalıdır.

8) Kabul ve Karantina odaları:

1) Tesise dışarıdan gelen deney hayvanlarının, diğer odalarda bulunan hayvanların yanına alınmadan önce gözlenerek kontrol ve muayenelerinin yapıldığı en az bir adet karantina odası bulunmalıdır. Bu oda/odalar diğer üretim ve yetiştirme odalarından uzakta bulunmalıdır. Söz konusu tesisteki karantina odasında bulundurulacak deney hayvanlarının türlerine uygun kafes ve bölüm olmalıdır. Duvarlar ve zemin hijyenik şartlara uygun malzeme ile kaplanmış ve yeterli havalandırma ve aydınlatmaya sahip olmalıdır.

2) Bu birim yeterli büyüklükte olmalı, zemin ve duvarlar hijyenik şartlara uygun maddelerle kaplanmış, temiz su girişi ve kirli su gideri bulunmalıdır.

3) Bu birimde görevli teknik personel diğer bütün deney hayvanı odalarından izole olarak çalışacaktır ve burada kullanılan kıyafetler ve diğer malzemeler diğer odalarda kullanılmayacaktır.

4) Karantina odalarında özel gerekli sağlık ve hijyenik tedbirlerin alınması gereklidir. 

5) Bu birimin kapısının kullanım ve temizlik haricinde devamlı olarak kapalı olarak tutulması gerekmektedir.

9) Mekanik sistemler:

 Havalandırma sistemi, nem sistemi ve güç ünitesi için ayrılmış yeterli büyüklükteki alanlar olmalıdır.

Tesisin Yapısı 

Madde 8. Tesisin kurulması ve çalışması konularında uyulması gereken hususlar aşağıda belirtilmiştir.

1. Konvansiyonel üretim tesislerinde tek koridor sistemi yeterlidir. Mikrobiyolojik olarak tanımlı hayvanların üretimi ve yetiştirmesinin yapılacağı tesislerde ise temiz iş akışı ve kirli iş akışının yapılabileceği böylece çapraz kontaminasyon riskini azaltabilecek şekilde çift koridor sistemi uygulanmalıdır.

2. Havalandırma, ısı ve nem sistemlerinin merkezi bir yapı ile oluşturulması ve tesiste pencerelere mümkün olduğunca az yer verilmesi gerekir ancak, pencere varsa fazla büyük olmamalı, ısı, ses ve ışık yalıtımına uygun şekilde düzenlenmelidir. Ayrıca insekt ve rodentlerin içeri girmesini engellemek amacıyla gerekli önlemler alınmalıdır. 

3. Deney hayvanı odalarındaki ışık sistemi ayarlanabilir zaman saatlerine bağlı olup, aydınlık-karanlık saatlerine uyulmalıdır.

4. Mikrobiyolojik olarak tanımlanmış deney hayvanlarının üretimi yapılan tesislerde giriş ve çıkışlarda çift kapı sistemi uygulanmalıdır.

5. Tesis dahilindeki hayvan odalarının bulunduğu bölümler tercihen penceresiz olmalı, varsa pencere, kapı ve drenaj kapakları sıkı bir şekilde daima kapalı bulunmalı ve düzenli aralıklarla kontrollerinin yapılması gerekmektedir.

6. Tesisin giriş bölümlerinde dezenfektan ya da antibakteriyel paspaslar kullanılmalıdır.

Deney hayvanı üretim ve yetiştirme alanları, stok odaları, kafes ve ekipmanların özellikleri :
1. Deney hayvanlarının farklı tür, ırk ve soylarda kullanılabileceği göz önünde bulundurularak, türlerine ve kullanım amaçlarına göre farklı odalarda ve kafeslerde barındırılması gerekmektedir. 

2. Odaların zemin ve duvarları darbelere dayanıklı, su geçirmez, dezenfektan ve yüzey temizleyicilerine dayanıklı materyalden yapılmış olmalı ve zeminler kaygan özellikte olmamalı, yüzeylerinde girinti ve çıkıntı bulunmamalıdır. Yüzeylerin özellikle tesisat borusu, kanalizasyon borusu, kablo ve kapı gibi malzemelerle kesiştiği noktalarda kırık, çatlak, delik olmamalıdır. Zeminler; kafesler, raflar, kafes taşıyıcıları, taşıma arabaları ve diğer ekipmanların taşınması sırasında meydana gelebilecek yıpranmaya ve aşınmaya karşı dayanıklı olmalıdır. 

3. Deney hayvanlarının barındırıldıkları odalarda bulunan prizler ve elektrik düğmeleri olmamalı var ise kapaklı olmalı ve hayvanların yetişemeyeceği bir yerde olmalıdır. 

4. Kapılar, güvenlik açısından odaların içine açılmalı (eğer bir koridora açılması gerekiyor ise bir ara holün bulunması gereklidir), sabit olmayan alet ve ekipmanların geçirileceği büyüklükte, eşik ve kasalara tam olarak temas etmelidir. Eşikler, malzeme naklini engellemeyecek şekilde olmalıdır. Kapılar, aşınmaya, çürümeye ve darbelere temizlik ve dezenfeksiyona dayanıklı malzeme ile kaplanmış olmalı ve kilitlenebilir özellikte olmalıdır. Kapılarda gözlem pencereleri bulunmalı ve bu pencereler ışık geçirmeyecek şekilde kapatılmalıdır.

5. Bariyerli yetiştirme yapılan tesislerde deney hayvanı odalarının biri temiz diğeri kirli koridora açılabilir kapısı olmalıdır.

6. Tüm deney hayvanı odalarında (konvansiyonel olanlarda) gider olabilir ve gider kanallarının kapaklarının çevresinde yeterli bir meyil bulunmalı, kapak çapları ya da ızgara aralıkları 6 mm.den büyük olmamalı, kolay temizlenebilir ve tıkanmayan  özellikte olmalıdır. Odaların dezenfeksiyon ve sterilizasyonu amacıyla gaz ya da buhar gibi yöntemlerin kullanıldığı tesislerde drenaj kanallarına gerek olmayabilir.Temizlik yapılırken gözle görülen büyük kirlerin (gaita, altlık ve tüyler vb.) drenaj kanallarına atılmaması ve bu kanalların düzenli aralıklarla basınçlı su ile yıkanması gerekmektedir. Drenaj kanallarının deney hayvanlarının zarar görmesini engelleyecek şekilde yerleştirilmesi gereklidir.

7. Hayvanlara ait yiyecek, içecek veya kullanılan malzemeler ve ilaçlar,  hayvanların bulunduğu odalarda depolanmamalıdır.                              

8. Dış barınakların zeminleri toprakla, çakılla, çimle ya da benzeri bir materyalle kaplanmalıdır.

Mikroçevre:

1. Yetiştirmede kullanılan deney hayvanlarının barındırıldığı kafeslerin onların normal davranış ve fizyolojik fonksiyonlarını engellemeyecek boyutlarda olması ve kafeslerde tutulan hayvanların birim hayvan başına gerekli olan taban alanlarının belirlenmesi gerekir. 

2. Deney hayvanına kafesler içerisinde güvenli bir ortam sağlanmalı, hayvanın kaçabileceği ve kendisine zarar vereceği şekilde olmamalıdır.

3. Deney hayvanları yemliklere ve suluklara kolay ulaşabilmeli, yemlikler ve suluklar kolay temizlenebilir ve dezenfekte edilebilir malzemeden yapılmış olmalı, yem ve su servisi kolay yapılabilecek şekilde konumlandırılmalıdır.
4. Kafesler, deney hayvanlarının dışarıdan rahatsız edilmeden gözlenebileceği şekilde olmalı (polikarbon, polipropilen vb.), kenar, köşe ve birleşim yerleri yuvarlatılmış ve aşınmaya dayanıklı malzemeden imal edilmeli, gövdeleri haricindeki bölümleri paslanmaz çelik ve sterilize edilebilir özellikte olmalıdır. 

5. Rodentlerin barındırıldığı kafesler termoregülasyon özelliğine sahip olmalıdır.

6. Farelerin barındırıldıkları kafes kapaklarının tel aralığı 6 mm.’yi, ratların 12 mm. ‘yi geniş olmamalıdır.
7. Arızalı ya da paslanmış ekipmanlar deney hayvanlarının sağlığı ve güvenliği açısından tamir edilmemeli, yenileriyle değiştirilmelidir.

8. Deney hayvanları için belirlenmiş olan minimum taban alanı ve diğer ölçüleri, deney hayvanı türlerine göre Tablo  I, II, III, IV, V, VI, VII ve VIII’de verilmiştir.

Tablo I: Rodentler ve tavşanlar için minimum kafes taban alanı ve yükseklikleri.

	TÜR
	Kafes taban alanı (cm2)
	Kafes yüksekliği

(cm)
	Anne ve yavruları için kafes taban alanı(cm2)

	FARE
	180
	15
	200

	SIÇAN
	350
	14
	800

	S. HAMSTERİ
	180
	12
	650

	KOBAY
	600
	18
	1200

	TAVŞAN

	1 kg.
	1400
	30
	3000

	2 kg.
	2000
	30
	3500

	3 kg.
	2500
	35
	4000

	4 kg.
	3000
	40
	4500

	5 kg.
	3600
	40
	5000


Not: “kafes yüksekliği” kafes tabanı ve üst yatay parça arasındaki dikey mesafedir.

Tablo II : Kediler için minimum kafes taban alanı ve yükseklikleri.

	Ağırlık (kg.)
	Kafes taban alanı (m2)
	Kafes yüksekliği (cm)
	Anne ve yavruları için kafes taban alanı(cm2)

	0.5 - 1
	0.2
	50
	-

	1 - 3
	0.3
	50
	0.58

	3 - 4
	0.4
	50
	0.58

	4-  5
	0.6
	50
	0.58


Tablo III : Köpekler için minimum kafes taban alanı ve yükseklikleri.

	Omuz yüksekliği (cm)
	Kafes taban alanı (m2)
	Kafes yüksekliği (cm)

	30
	0.75
	60

	40
	1.00
	80

	70
	1.75
	140


Not: Köpekler zorunlu ve geçerli bir nedeni almadıkça kesinlikle kafeslerde tutulmamalıdır. Kafeste tutulan köpekler günde en az iki defa egzersiz amacıyla kafes dışına çıkarılmalıdır. Egzersiz alanı köpeğin rahat edebileceği kadar yeterli genişlikte olmalıdır. Kafeslerin ya da odaların zeminlerinde kesinlikle ızgara şeklinde parmaklık olmamalıdır. Kafes yükseklikleri mutlaka köpeklerin omuz yüksekliklerine göre ayarlanmalıdır. Kafes yüksekliği, omuz yüksekliğinin en az iki katı olmalıdır.

Tablo IV  : Köpekler için minimum barınak/büyük kafes taban alanı ölçüleri.

	Ağırlık (kg.)
	Taban alanı m2/hayvan
	Egzersiz alanı/köpek başına

	
	
	3 köpeğe kadar m2
	3 köpekten fazla m2

	< 6
	0.5
	0.5 (1.0)*
	0.5 (1.0)*

	6 - 10
	0.7
	1.4 (2.1)*
	1.2 (2.9)*

	10 - 20
	1.2
	1.6 (2.8)*
	1.4 (2.6)*

	20 - 30
	1.7
	1.9 (3.6)*
	1.6 (3.3)*

	> 30
	2.0
	2.0 (4.0)*
	1.8 (3.8)*


Not: * Değerleri, köpek başına toplam alanı vermektedir (taban + egzersiz alanı). Geçici olarak dışarıda tutulan köpekler için, üzeri kapalı bir alan bulunmalıdır. Köpekler arasında mutlaka ara bölmeler yapılmış olmalıdır. Tüm barınaklarda mutlaka yeterli sayıda drenaj bulunmalıdır.

Tablo V: İnsan dışı primatlar (maymunlar) için minimum kafes taban alanı ve yükseklikleri.

	Ağırlık (kg.)
	Bir veya iki hayvan için kafes taban alanı (m2)
	Kafes yüksekliği (cm)

	< 1
	0.25
	60

	1 - 3
	0.35
	75

	3 - 5
	0.50
	80

	5 - 7
	0.70
	85

	7 - 9
	0.90
	90

	9 - 15
	1,10
	125

	15 - 25
	1.10
	125


Not: Primatların büyüklükleri ve özellikleri birbirinden çok değişik oldukları için, kafes ölçülerini ve şekillerini gereksinime göre düzenlemek gerekir. Primatlarda kafesin toplam hacmi, taban alanı kadar önemlidir. Kuyruksuz maymunlarda kafes yüksekliği kafesin en uzun kısmı olmalı ve kafesler hayvanların dik olarak durmalarına olanak verecek yükseklikte olmalıdır. Kafeslerin içine tünekler yerleştirilerek hayvanların kafeslerin üst bölümlerini kullanmaları da sağlanmalıdır. Primatların kafesleri birbirlerini görebilecek şekilde yerleştirilmelidir.
Tablo VI: Domuzlar için minimum kafes taban alanı ve yükseklikleri.

	Ağırlık (kg.)
	Kafes taban alanı (m2)
	Kafes yüksekliği (cm)

	5 – 15
	0.35
	50

	15 – 25
	0.55
	60

	25 – 40
	0.80
	80


Not: Domuzlar kafeslerde kesinlikle tutulmamalıdır. Ancak çok gerekli olduğu durumlarda, kısa bir süre için tutulabilirler. Bu tablo domuz yavruları için de geçerlidir.

Tablo VII : Çiftlik hayvanları için minimum ağıl/büyük kümes ölçüleri ve minimum ahır ölçüleri.

	Tür ve Ağırlık (kg.)
	Ağıl taban alanı (m2)
	Ağıl yüksekliği (m)
	Ağıl bölme yüksekliği (m)
	Gruplar için taban alanı

(m2/hayvan)
	Hayvan başına yemlik uzunluğu (m)

	Domuz

	10 - 30
	2
	1.6
	0.8
	0.2
	0.20

	30 - 50
	2
	1.8
	1.0
	0.3
	0.25

	50 - 100
	3
	2.1
	1.2
	0.8
	0.30

	100 - 150
	5
	2.5
	1.4
	1.2
	0.35

	> 150
	5
	2.5
	1.4
	2.5
	0.40

	Koyun

	< 70
	1.4
	1.8
	1.2
	0.7
	0.35

	Keçi

	< 70
	1.6
	1.8
	2.0
	0.8
	0.35

	Sığır

	< 60
	2.0
	1.1
	1.0
	0.8
	0.30

	60 - 100
	2.2
	1.8
	1.0
	1.0
	0.30

	100 - 150
	2.4
	1.8
	1.0
	1.2
	0.35

	150 - 200
	2.5
	2.0
	1.2
	1.4
	0.40

	200 - 400
	2.6
	2.2
	1.4
	1.6
	0.55

	> 400
	2.8
	2.2
	1.4
	1.8
	0.65

	At (Yetişkin)

	-
	13.5
	4.5
	1.8
	-
	-

	Tür veAğırlık (kg.)
	Ahır taban alanı (m2)
	Ahır uzunluğu (m)
	Ahır bölme yük. (m)

	Domuz

	100 – 150
	1.2
	2.0
	0.9

	> 150
	2.5
	2.5
	1.4

	Koyun

	< 70
	0.7
	1.0
	0.9

	Keçi

	< 70
	0.8
	1.0
	0.9

	Sığır

	60 - 100
	0.6
	1.0
	0.9

	100 - 150
	0.9
	1.4
	0.9

	150 - 200
	1.2
	1.6
	1.4

	200 - 350
	1.8
	1.8
	1.4

	350 - 500
	2.1
	1.9
	1.4

	> 500
	2.6
	2.2
	1.4

	At (Yetişkin)
	4.0
	2.5
	1.6


Not: Ahırlar hayvanların rahatlıkla uzanabilmelerine müsait olmalıdır.

Tablo VIII : Kanatlı hayvanlar için minimum kafes ölçüleri.

	Tür ve Ağırlık (gr)
	Tek kuş için taban alanı (cm2)
	İki kuş için taban alanı (cm2/kuş)
	Üç kuş için taban alanı (cm2/kuş)
	Kafes yüksekliği (cm)
	Yemlik uzunluğu (cm/kuş)

	Tavuk

	100 - 300
	250
	200
	150
	25
	3

	300 - 600
	500
	400
	300
	35
	7

	600 - 1200
	1000
	600
	450
	45
	10

	1200 - 1800
	1200
	700
	550
	45
	12

	1800 - 2400
	1400
	850
	650
	45
	12

	Yetişkin erkek > 2400
	1800
	1200
	1000
	60
	15

	Bıldırcın

	120 - 140
	350
	250
	200
	15
	4


Güvenlik ve Alarm Sistemleri: 

Madde 9. Tesisin güvenliği için gerekli olan şartlar aşağıda belirtilmiştir.

1. Tesiste yangına karşı gerekli önlemleri alınmış olmalı ve tüm odalarda yangın uyarı detektörleri bulunmalıdır. Yangın alarmları ve yangın söndürme tüpleri, büyük ekipmanların hareketi sırasında zarar görmeyeceği bir şekilde yükseğe monte edilmelidir. 

2. Tesis içine gereksiz trafiği önleyecek şekilde sınırlı ve güvenlik kontrollü giriş ve çıkışlar bulunmalıdır.

3. Havalandırma sisteminde meydana gelebilecek arızaların anında tespit edilebilmesi amacıyla bir alarm sistemi bulundurulmalıdır.

4. Güç kaynağında meydana gelebilecek bir problem (örn. elektrik kesintisi) meydana geldiğinde aydınlatma, havalandırma ve güvenlik sisteminin çalışmasını devam ettirebilecek yedek bir güç kaynağı ya da jeneratör bulunmalıdır.     

Deney Hayvanları İle İlgili Hususlar

Madde 10. Deney hayvanlarının üretimi ve yetiştirilmesi sırasında gerekli olan bakım, beslenme ve çevre koşulları ile ilgili hususlar aşağıda belirtilmiştir.

A) Deney Hayvanlarının Biyolojik ve Davranışsal Gereksinimleri

1. Deney hayvanlarının, sosyal ve doğal davranış özellikleri kısıtlanmadan yaşamalarına olanak sağlanarak refah seviyelerinin en yüksek düzeyde tutulması sağlanmalıdır. Deney hayvanlarına mutlaka uyum gösterebileceği çevre koşulları, fizyolojik ve davranışsal gereksinimlerini karşılayabilecek, sağlıklarını ve iyilik hallerini devam ettirebilecek yeterlikte yaşama ve hareket alanı, yiyecek, su, çevre şartları ve bakım sağlanmalıdır. 

2. Çevreden ve doğal ortamından alınan, üretim tesisine ait kaydı ve kimlik belgesi olmayan hayvanların üretimi ve yetiştirilmesi yapılamaz. Üretimi ve yetiştirmesi yapılan tüm deney hayvanlarının kayıtları kurum tarafından mutlaka tutulmalıdır.

3. Yetiştirilen deney hayvanlarının yaşam ortamı, bakım, beslenme, genetik ve mikrobiyolojik tanımlamaları ve periyodik kontrolleri konusunda bir standardizasyon sağlanmalıdır. Mikrobiyolojik konumları farklı olan hayvanları, yetiştirme ve koruma şekilleri düzenlenmeli ve bunların bakımlarının ayrı personel tarafından yapılması sağlanmalıdır.

4. Deney hayvanlarının tür ve ırk özeliklerine, fizyolojik durumlarına göre ayrı yetiştirme, bakım ve beslenme prosedürü uygulanmalıdır. Günlük bakımlar sırasında deney hayvanlarının davranışları, genel durumları, yem ve su tüketimleri, altlık durumlarının gözden geçirilmesi ve gerekli notların alınması veteriner hekimlerin sorumluluğundadır.

5. Deney hayvanlarının bakım ve beslenmesini yapan teknisyenler, bu işlemleri yaparken onlara nazik, güvenli ve etik kurallara uygun davranmalıdır.

6. Grup içerisinde yaralanan bir hayvan varsa hemen kafesten uzaklaştırılmalıdır. Bu tür hayvanlar eğer iyileşemeyecek durumda ise bir veteriner hekim tarafından ya da veteriner hekim gözetiminde deneyimli bir personel tarafından ötenazi yapılmalıdır.

7. Sütten kesilen deney hayvanlarının cinsiyet tayinleri yapılarak ayrı kafeslere alınmalı ve ad-libitum beslenme uygulanmalıdır. 

8. Hasta ya da kongenital bozukluğu olanlar diğerlerinden ayrılmalı ve üretimde kullanılmamalıdır.

B)  Çevre Faktörleri ile İlgili Şartlar:

Deney hayvanlarının üretim ve bakımlarının yapıldığı odalarda gerekli çevre koşulları ve hijyenik şartlar aşağıda belirtilmiştir. 

a) Sıcaklık ve nispi nem:

1.Tesisin ısıtma ve nem sistemleri, farklı hayvan türlerinin farklı sıcaklık ve nem ihtiyaçlarını karşılayabilecek yeterlilikte ve her odanın sıcaklığı ve nemi ayrı olarak kontrol edilebilir olmalı ve ayarlanabilmelidir.

2.Isıtma ve nem sistemleri merkezi olmalı ve gürültüsüz çalışmalıdır ve oda sıcaklıkları ve nem oranları, oda düzeyinde günlük olarak kontrol edilmelidir.

3.Deney hayvanlarının bulunduğu tüm odalarda minimum-maximum termohigrometre bulundurulması ve bunlara ait değerlerin günlük kayıtlarının tutulması ve otomatik döküm gerekmektedir. 
4.Laboratuvar hayvanları için kabul edilebilir nem aralığı % 45-65 olup ortalama değer % 55’tir. % 40’ın altındaki ve % 70’in üzerindeki değerler kabul edilemez.Bu değerlerin altında ya da üstündeki değerlerde nem veya ısı düzeyi tespiti durumunda tesis sahibi ve/veya sorumlu yönetici bilgilendirilmeli ve gerekli önlemler alınmalıdır.  Deney hayvanı türleri için ideal sıcaklık ve nispi nem değerleri Tablo IX‘da verilmiştir.

Tablo IX. Deney hayvanı türleri için ideal sıcaklık ve nispi nem değerleri.

	TÜR
	İDEAL ODA/KAFES SICAKLIĞI (C)
	NİSPİ NEM (%)

	BILDIRCIN
	20 – 24
	45 - 70

	GÜVERCİN
	15 – 21
	45 - 70

	KÜMES HAYVANI
	15 – 21
	45 - 70

	FARE
	20 – 24
	50 - 70

	GERBİL
	20 – 24
	40 - 50

	HAMSTER
	20 – 24
	45 - 65

	SIÇAN
	20 – 24
	50 - 55

	GUINEA PIG (KOBAY)
	20 – 24
	50 - 60

	TAVŞAN
	15 – 21
	40 - 50

	KEDİ
	15 – 21
	45 - 60

	KÖPEK
	15 – 21
	45 - 55

	MAYMUN(Baboon(Papio sp)
	21 – 26
	45 - 60

	MAYMUN (Macaca sp.)
	22 – 25
	45 - 60

	KEÇİ
	10 – 24
	55 - 65

	KOYUN
	10 – 24
	50 - 75

	DOMUZ
	10 – 24
	55 - 75

	SIĞIR
	10 – 24
	40 - 70

	AT
	10 – 24
	25 - 75


Not: Tabloda verilen değerler oda ve kafeslerde serbest olarak bulunan yetişkin hayvanlar için verilmiştir. Yeni doğan, genç, immunsuprese, diğer genetik ve mikrobiyolojik yönden tanımlanmış deney hayvanları için daha yüksek sıcaklıklar gerekli olabilir.

b) Havalandırma:

1.  Havalandırma sisteminin amacı ortama temiz hava sağlamak, her türlü koku, toksik gaz, toz ve enfeksiyon ajanını ortamdan uzaklaştırmak, aşırı ısı ve nem oluşumunu önlemektir. Bu nedenle havalandırma sistemi, tesis içerisindeki bütün odalarda amonyak, sülfür , karbondioksit gazı ve toz birikimini engelleyecek kapasitede olmalıdır.

2. Havalandırma sistemi, havayı mevsim şartlarına ısıtmalı ya da soğutmalı ve türlere özgü optimum ısı aralıklarında olmalıdır. Havalandırma sistemi deney hayvanı odalarındaki sıcaklığı ± 2 0C, nispi nemi ise ± % 5’lik sapmalar ile sabit tutabilmeli ve dışarıdan aldığı ve dışarıya verdiği havayı filtre edebilmelidir.

3. Bir odadaki hava değişiminin (temiz havanın tamamen kirli havanın yerini alması) 15-20/saat olması gereklidir. Havalandırma (oda ve koridorlar arasında) tamamen dış ortam havası ile yapılmalıdır.

4. Havalandırma sistemi gerektiğinde devreye girecek mutlaka bir güç kaynağı ile desteklenmelidir.

5. Bariyerli üretim yapılan tesislerde odaların havalandırılması sırasında mikroorganizmaların giriş ve çıkışını engellemek amacıyla gerekli önlemler alınmalıdır. 

6. Üretim tesisi ve deney hayvanı odalarında oluşabilecek bazı gazlarla ilgili sınır değerler Tablo X‘da verilmiştir. Bu gazların tesis içerisinde düzenli olarak ölçümlerinin yapılması ve belirtilen değerleri geçmemesi sağlanmalıdır.

Tablo X. Bazı gazlarla ilgili sınır değerler.

	Gaz
	TLVa (ppm)
	Sapma faktörüb
	TWA limitc (ppm)

	H2S
	10
	2
	20

	NH3
	25
	1.5
	37.5

	CO2
	5000
	1.25
	6250


a     TLV (threshold limit value: eşik sınır değer) günde sekiz saat ve haftada 40 saat maruz kalındığında herhangi bir yan etki görülmediği düşünülen değer.

b     Sapma faktörü: Ortamda bulunmasına izin verilen en yüksek değerin TLV’nin çarpanı şeklinde ifade edilmesi.

c     TWA (time-weighted average: zaman ağırlıklı ortalama) sınırı: kısa süreli maruz kalma durumunda kabul edilebilir en yüksek konsantrasyon. TLV x Sapma faktörü = TWA limiti. 

7. Hayvanların barındıkları odaların pencereleri acil durumlar dışında açılmamalıdır.

8. Enfekte bölgelerde enfeksiyonun yayılmaması için düşük basınç, temiz bölgede ise herhangi bir enfeksiyon etkeninin girmemesi için yüksek basınç uygulanmalıdır.   
c) Aydınlatma: 

1.Tesisin ve deney hayvanı odalarının aydınlatması için ısı yaymayan (örneğin floresan lambalar) kullanılmalıdır (kanatlılar hariç).

2. Deney hayvanı odalarının aydınlık/karanlık periyotları otomatik zaman ayarlayıcılar ile düzenlenmelidir. Laboratuvar rodentleri için ideal karanlık/aydınlık periyodu 12 saat aydınlık ve 12 saat karanlık şeklinde olmalıdır.

3. Koridorlarda ve deney hayvanı odalarındaki ışık şiddeti ayarlanabilir olmalıdır. Rodentlerin yetiştirildiği odalardaki ışık şiddeti 130-325 lüks arasında olmalı ve 400 lüksden fazla olmamalıdır. Albino deney hayvanlarının ışığa olan hassasiyetleri de dikkate alınmalıdır. Işık odadaki tüm kafeslere eşit olarak gelecek şekilde dağılmalı ve kafes içerisinde ölçülen ışık şiddeti ise 40 lüksden fazla olmamalıdır.
4. Işık kontrolü hayvanların ihtiyaçları ve personelin deney hayvanı odalarındaki çalışma koşulları dikkate alınarak ayarlanmalıdır.

d) Ses Seviyesi (Gürültü)

1. Küçük rodentlerin yetiştirildiği odalardaki ses seviyesi 85 dB’yi geçmemelidir. Deney hayvanı odalarının içinde ya da yakınında telefon, radyo, televizyon, kamera, alarm sistemleri gibi elektronik aletler kesinlikle bulundurulmamalıdır.

2. Personel alanları ve gürültüye sebep olan aktivitelerin gerçekleştirildiği odalar,  deney hayvanlarının bulunduğu yerlere yakın olmamalı ya da bu bölümlerde mutlaka ses yalıtımlarının yapılmış olması gerekmektedir. 

3. Gürültü açısından köpek, domuz, keçi ve insan olmayan primatlar gibi hayvanlar, bunlara göre daha sessiz olan kemirgen ve tavşan gibi deney hayvanları ile aynı binalarda barındırılmamalıdır.

4. Deney hayvanların bakımlarını yapan teknisyenler, bakım, beslenme, temizlik ve dezenfeksiyon işlemleri sırasında gürültüyü en aza indirgeyerek çalışmalıdırlar. 
e) Altlık Malzeme (Kafes zemini dolgu malzemesi)

1. Altlık malzemesi, kuru, emici özellikte, tozsuz ve gerektiğinde otoklavlanabilir olmalıdır. Toksik ve kontamine (fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik) olmayan bir malzemenin kullanılması gerekir.

2. Kimyasal malzeme ile muamele edilmiş (vernik, boya vb.) tahtalardan yapılan talaş kesinlikle kullanılmamalıdır.

3. Tel ızgaradan yapılmış olan kafes altlığı kullanılmamalıdır.

4. Kafeslerin içerisine, oyuncaklar,  tahta parçaları, karton ve tahta rulolar konulmak suretiyle kafes ortamı zenginleştirilebilir.

C)  Deney Hayvanlarının Beslenmesi:

a) Yem ve Yemleme Yöntemleri:

1) Yemlerin alımlarında ve depolanmalarında çevresel faktörler dikkate alınarak kimyasal, fiziksel ve mikrobiyolojik kontaminasyonun olmamasına özen gösterilmelidir.

2) Yemlerle bulaşabilecek hastalık, parazit, potansiyel hastalık vektörlerini engellemek için yiyeceklerin alınması, taşınması, saklanması ve deney hayvanlarına verilmesi hususunda dikkatli olunmalıdır. C vitamini içeren yemlerin depolanmasında raf ömrü dikkate alınmalıdır (3 ay).
3) Yemler depolanırken son kullanma tarihleri göz özünde bulundurularak uygun saklama koşullarında muhafaza edilmelidir.

4) Yemler, serin, karanlık, nemsiz, haşere ve kemirgen girişinin engellenmiş olduğu odalarda yerden yüksekte, paletlerin üzerinde ya da rafların üzerinde ağzı sıkı bir şekilde kapatılmış olarak depolanmalıdır. Et, balık, sebze, meyve ve diğer yeşillikler soğuk odalarda, buzdolaplarında ya da dondurucularda saklanmalıdır.

5) Deney hayvanlarına yemler verilirken tüm hayvanlara eşit olarak dağıtılmalı ve hayvan türlerine göre fizyolojik gereksinimlerini karşılayacak düzeyde ve miktarda verilmesine özen gösterilmelidir. 

6) Deney hayvanları, fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik açıdan kontamine olmamış,  besin açısından zengin yiyeceklerle günlük ya da ihtiyaçları doğrultusunda belirlenen bir sıklıkla beslenmelidirler.

7) Deney hayvanlarının beslenmesinde kullanılan tüm yemlikler her gün düzenli olarak temizlenmeli , dezenfekte edilmeli ve gerektiğinde sterilize edilmelidir.

8) Kemirgenler, tavşanlar ve kanatlı deney hayvanlarına ad-libitum (hayvanın önünde sürekli yem bulunması) beslenme yapılmalıdır.

9) Mikrobiyolojik olarak standardize edilmiş deney hayvanlarının yemleri ayrıca otoklavlama, radyasyon, gamma-sterilizasyonu ile steril edilmelidir. Otoklavlanabilir diyetlerde sterilizasyon tarihi kaydedilmeli ve hızlı bir şekilde kullanılmalıdır.

10) Yemlikler ve su şişeleri, idrar ve dışkı ile kontamine olmayacak ve suyun ve yiyeceğin kolay geçişine izin verecek şekilde düzenlenmeli ve yerleştirilmelidir.

11) Deney hayvanları gruplar halinde barındırılıyor ise yiyecek için yeterli alan ve en az rekabete neden olacak kadar yeterli alım noktası olmalıdır.

b) Su ve Su İhtiyaçları:

1) Deney hayvanları için temiz içme suyu, tüm hayvanların ulaşabileceği şekilde temin edilmelidir. Sular şişelerde ya da otomatik sistemlerle devamlı bir şekilde verilmelidir.

2) İçme suyu şişeleri şeffaf (içerisindeki suyun özelliği ve miktarının görülebilmesi açısından), kapak, tıpa ve pipet gibi aksesuarları temizlenebilir, dezenfekte ve gerektiğinde sterilize edilebilir malzemeden yapılmalıdır. 

3) Şişe ağızları temizlik ve dezenfeksiyona izin verecek genişlikte, kapak ve pipet kısmı su sızdırmayan özellikte olmalıdır. Tüm şişelerin aksesuarları parçalara ayrılabilir, uygun ve düzenli periyotlar halinde temizlenebilir ve dezenfekte edilebilir olması gerekir.

4) Otomatik içme suyu sistemleri, kazalara ve enfeksiyon yayılmasına engel olmak için düzenli aralıklarla kontrol edilmeli, temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Otomatik sistemler özellikle su sızdırmamalı ve düzenli mikrobiyolojik analizleri yapılmalıdır.

5) İçme sularının dezenfeksiyonu için düzenli olarak klorlama ve asitleştirme gibi işlemlerin yapılması gerekir.

D)  Deney Hayvanlarının Yakalanması ve Tutulması:

1) Deney hayvanları mutlaka tecrübeli kişiler tarafından tekniğine uygun bir şekilde yakalanmalı ve tutulmalıdır.

2) Tedirgin ya da ürkmüş bir deney hayvanı veteriner hekim tarafından veya onun gözetiminde veteriner sağlık teknikeri/teknisyeni tarafından ele alınmalıdır.

3) Deney hayvanlarının tutan personel onlara karşı daima nazik ve güvenle yaklaşmalı ve zarar vermekten kaçınmalıdır.

Kayıt Sistemleri ve Deney Hayvanlarının İşaretlenmesi 

Madde 11. Tesis bünyesinde üretilen ve tedarikçiler tarafından  deney hayvanları için uygulanacak kayıt sistemi ve işaretleme yöntemleri aşağıda belirtilmiştir.

a) Deney hayvanlarının tür, ırk, genetik ve mikrobiyolojik tanımlamaları yapılarak aylık ve yıllık olarak hayvan sayıları, hayvanların özelliklerine göre bilgileri ve hangi çalışmalar için verildiğinin  kayıtları tutulmalıdır. Bu kayıtlar en az 3 yıl süreyle muhafaza edilmelidir. 
b) Deney hayvanlarının barındırıldığı kafeslerin üzerinde deney hayvanının tanıtım kartları olmalıdır. Bu tanıtım kartında yer alması gereken bilgiler;

· Deney hayvanının kafes numarası

· Deney hayvanının türü ve ırkı

· Kafesteki deney hayvanı sayısı

· Cinsiyetlere göre sayıları
· Üretim türü 

· Üretime alınma tarihleri
· Üretim sırasındaki beslenme ve koruyucu uygulamaları 

c) Deney hayvanlarının işaretlenmesi mümkün olan en az ağrılı bir yöntemle yapılmalıdır. Deney hayvanlarının işaretlenmesinde türlere göre kullanılan yöntemler Tablo XI‘de verilmiştir. 

Tablo XI. Deney hayvanların işaretlenmesinde türlere göre kullanılan yöntemler

	TÜR
	İŞARETLEME YÖNTEMİ
	UYGULAMA YERİ

	Kurbağa
	Boncuk

Kodlanmış delikler

Doğal işaretler

Mikroçip
	Dorsal kese üzerindeki deri

Ayaklardaki perdeler

Kartlara

	Kaplumbağa
	Törpü

Mikroçip
	Kodlanmış bir şekilde kabuk üzerine

	Balıklar
	Doğal işaretler

Etiketler

İzolasyon
	Kartlar

Dorsal/ventral yüzgeç, kuyruk

Ayrı bölmeler

	Gelincik
	Boya

Dövme

Delik

Mikroçip
	Kürk üzeri

Kulağın iç yüzü

Kulaklar

	Tavuk
	Kanat bantları

Kanat etiketleri

Ayak bantları

Ayak halkaları

Mikroçip
	Kanat çevresi (vücuda yakın)

Kanatların ön ucu

Ayak çevresi

Ayak çevresi

	Kuşlar (tüm türler)
	Ayak bandı, ayak halkası, kanat halkası

Mikroçip
	Ayaklar (tavuk ile aynı)

	Güvercin
	Ayak bandı ve kanat halkası

Ayak halkası

Mikroçip
	Tavuk ile aynı

Tavuk ile aynı

	Ördek
	Kanat etiketleri

Ayak bantları

Ayak halkaları

Delik

Mikroçip
	Tavuk ile aynı

Tavuk ile aynı

Tavuk ile aynı

Ayak parmağı arasındaki perde

	Kaz
	Ördek ile aynı 

Delikler

Mikroçip
	Ördek ile aynı

Ayak parmağı arasındaki perde

	Kuğu
	Ördek ile aynı

Mikroçip
	Ördek ile aynı

	Fare
	Boya

Kodlanmış kulak küpesi

Kodlanmış delikler

Mikroçip
	Kürk üzeri

Kulağın başa yakın bölgesi

Kulak

	Sıçan
	Boya

Kodlanmış kulak küpesi

Kodlanmış delikler

Mikroçip
	Kürk üzeri

Kulağın başa yakın bölgesi

Kulak

	Hamster
	Kodlanmış kulak etiketi

Kodlanmış delikler

Mikroçip
	Kulağın başa yakın bölümü

	Kobay
	Boya

Kodlanmış kulak küpesi

Kodlanmış delikler

Doğal işaretler

Mikroçip
	Kürk üzeri

Kulağın başa yakın bölgesi

Kulağın başa yakın bölgesi

Kulaklara, kartlara

	Tavşan
	Boya

Kulak küpesi

Ayak bantları

Dövme

Mikroçip
	Kürk üzeri

Kulağın başa yakın olan bölümü

Arka ayaklar

Kulağın iç yüzü

	Kedi
	Tasma 

Boyun bandı

Mikroçip
	Boyun çevresi

Boyun çevresi

	Köpek
	Tasma 

Dövme

Mikroçip
	Boyun çevresi, 

Kulağın iç kısmı ya da kalça

	Maymun
	Dövme

Mikroçip
	Klavikulanın altı, alın bölgesi, dudaklar, kalçanın iç bölümü, bel ve boyun çevresi

	Koyun-Keçi
	Dövme

Delik

Kulak küpesi

Tasma

Mikroçip
	Kulağın iç yüzeyi

Kulak

Kulağın başa yakın olan bölümü

Boyun çevresi

	Domuz
	Dövme

Delik

Kulak küpesi

Çentik

Mikroçip
	Kulağın iç yüzü

Kulak

Kulağın başa yakın bölümü

Kulak

	Sığır
	Tasma

Doğal işaretler

Dağlama

Kulak küpesi

Mikroçip
	Boyun çevresi

Kartlara

Omuz ve kalçanın her iki yanına

Kulağın başa yakın bölgesine

	At
	Sığır ile aynı

Ayak dağlama

Mikroçip
	Sığır ile aynı

Dizin hemen üzeri


Not: Deney hayvanlarının işaretlenmesi için kuyruklarının, ayak parmaklarının veya kulaklarının kesilmesi kabul edilemez.  
d) Her kedi, köpek veya insan olmayan primat sağlayan veya kullanıcılar tarafından memeden kesmeden önce bir birimden diğerine gönderilmesi durumunda en az ağrı verecek şekilde geçici işaretlerle işaretlenmeli veya  işaret pratik olmadığı durumda kesin kayıt yapılabilecek duruma gelene kadar annenin kayıt bilgileri devam ettirilir. 
ÜÇÜNCÜ BÖLÜM

Deney Hayvanlarının Kullanıldığı
Laboratuvar ve Araştırma Birimlerinde
Yerleşim, Fiziki ve Teknik Şartlar
Yerleşim

Madde 12. Laboratuvarlar ve araştırma birimlerinin diğer araştırma laboratuvarlarına yakın veya aynı binada yerleşim göstermesi tercih edilir. Hastane, idari binalar, derslikler ve yemekhanelerin olduğu katlarda ve bu katlarla fiziksel bağlantısı bulunan binalarda konuşlandırılmamalıdır. Laboratuvarlara ve araştırma birimlerine giriş-çıkışlar kontrollü olmalıdır. 

Laboratuvarların ve Araştırma birimlerinin taşıması gereken fiziksel koşullar


Madde 13. Odalar uygun büyüklükte, tüm yüzeyler hijyenik şartlara uygun, temiz su girişi ve pis su gideri olmalıdır. Ayrıca, havalandırma ve deneysel araştırmalara uygun aydınlatması bulunmalıdır. 

Laboratuvar ve Araştırma birimlerinde deney süresince hayvanların bakımlarının yapılabileceği özel bakım odaları olmalıdır. Bu odalar, hayvan odalarında uyulması gereken teknik ve hijyenik şartları taşımalıdır.

Araştırma birimlerinin taşıması gereken fiziksel koşullar

Madde 14. Laboratuvar ve araştırma birimlerinde yapılan çalışmalar da göz önünde tutularak, cerrahi çalışmaların yapılmadığı birimlerde laboratuvar bölümünde yer alan odaların tümü aranmaz.

a) Ofisler Bölümü

1) Sorumlu yönetici (başkan ) odası

2) Veteriner Hekim odası

3) Toplantı odası

b) Laboratuvarlar Bölümü

1) Basit Girişim Odası: 

Küçük ve anestezi içermeyen  uygulamaların, tanısal testlerin ve ölen hayvanların otopsilerinin yapıldığı bölümdür. Uygun büyüklükte, tüm yüzeyler hijyenik şartlara uygun, temiz su girişi ve pis su gideri bulunan, havalandırmalı, deneysel araştırmalara uygun aydınlatması olan bir odadır. Bu odada bulunması gereken malzemeler: bir muayene masası, lamba, cerrahi set ve gerekli laboratuvar ekipmanıdır.

2) Hayvan Hazırlama Odası: 

Deney hayvanlarının deneysel çalışma öncesi temizlendiği, tıraşlarının yapıldığı, premedikasyonun uygulandığı odadır. Uygun büyüklükte, tüm yüzeyler hijyenik şartlara uygun materyal ile kaplanmış, temiz su girişi ve pis su gideri bulunan, uygun havalandırması olan bir odadır. Bu odada; muayene masası, büyük hayvanları taşımak için sedye, tıraş malzemeleri, premedikasyon için gerekli ilaçlar, antiseptikler bulunmalıdır.

3) Soyunma Odası: 

Çalışmacıların ve personelin çalışma kıyafetlerini değiştirebileceği bir odadır. Yeterli miktarda dolap bulunması gereklidir.

4) Deney Hayvanı Kabulü ve Karantina Odası:

 Dışarıdan alınan deney hayvanlarının karantinaya alındığı, tesis içerisinde nakledilen hayvanların ise preoperatif dönemde adaptasyon sürecini geçirdiği uygun büyüklükte bir odadır. 

Çalışmalarda kullanılacak hayvan türlerine uygun kafes ve bölüm bulunmalıdır. Duvarlar ve zemin, hijyenik şartlara uygun olmalıdır. Yeterli havalandırması ve aydınlatması bulunmalıdır. 

5) Operasyon Odası: 

Bu bölüm uygun büyüklükte, duvarlar hijyenik şartlara uygun materyal ile kaplanmış olmalıdır. Bu odada; operasyon masası, operasyon lambası, temel cerrahi set, yapılacak işleme uygun cerrahi setler bulunmalıdır. Anestezi cihazı ve komplike operasyonlar için ventilatörlü, monitörlü anestezi cihazı bulundurulabilir. Sabitlenmiş cihaz mümkün olduğunca az olmalıdır. Cerrahi girişim içeren deneylerin yapıldığı odalarda içeriye temiz havanın verilebileceği ve içerideki toksik ve anestezi gazlarının dışarıya atılabileceği bir havalandırma sistemi bulunmalıdır. Bu sistem, steril ameliyathanelerde pozitif basınçlı olmalı ve HEPA filtre sistemini içermelidir. Oda içinde serbest borular ve toz tutan materyaller olmamalıdır. Duvarlarında oksijen, azot, sıkıştırılmış hava ve vakum çıkışları sağlanmalıdır. Oda iyi aydınlatılmalı ve elektrik çıkışları çoklu olmalıdır. 

6) Reanimasyon Odası: 

Operasyondan çıkan deney hayvanlarının, veteriner hekim kontrolünde uyanması ve gözlemlenmesi için oluşturulan bölümdür. Bu bölüm hayvan hazırlık odası ile beraber oluşturulabilir. 

7) Post-operatif Bakım Odası: 

Operasyonlar sonrası hayvanların takip edildiği bölümdür. Odalar uygun büyüklüğe sahip olup temiz su girişi ve pis su gideri bulunmalıdır.

8) Tıbbi İlaç ve Malzeme Odası (destek odası): 
Yeterli büyüklükte oda veya dolap olabilir. Depolama sistemi ilaç ve malzemelerin son kullanım tarihleri göz önüne alınarak oluşturulmalı ve tüketilmelidir. İlaç ve malzemeler özelliklerine göre saklanmalıdır. Anestezik ve analjezik ilaçlar kilit altında bulundurulmalı ve kayıt sistemiyle kullanılmalıdır. Anahtar sorumlu hekimde bulunmalıdır.

9) Yıkama ve Sterilizasyon Odası: 
Cerrahi alet ve ekipmanların yıkandığı ve sterilizasyonlarının yapıldığı bölümdür. Bu oda oluşturulamadığı takdirde hayvan hazırlama odasına sterilizatörler yerleştirilebilir veya  merkezi sterilizasyon ünitesinin olduğu merkezlerde bu ünitenin bulunması koşulu aranmaz. 

Laboratuvarlar ve araştırma birimlerinin uyması gereken teknik koşullar 

Madde 15.

Laboratuvarlar  ve araştırma birimleri kullandıkları hayvanları ruhsatlı üreticilerden almak zorundadır. Çiftlik hayvanları kapsam dışındadır.

Laboratuvar ve Araştırma birimlerinde hayvanlara yapılacak deneysel uygulamalara ilişkin ve hayvanların refahını (en az ağrı ve stres) koruyabilecek uygunlukta alet ve ekipman bulundurulmalıdır

Bakım odalarında hayvanlara ağrı veren ya da onları strese sokabilecek (enjeksiyon, kan alma v.b.) hiçbir işlem yapılmamalıdır. Çiftlik hayvanları kapsam dışındadır.

Kimyasal ve biyolojik maddeler koşullarına uygun olarak saklanmalı ve güvenliği  sağlanmalıdır

Isı üreten cihazların bulunduğu laboratuvarların ortam sıcaklığı optimumda tutulmalıdır

Laboratuvar ve Araştırma birimlerinde oluşan biyolojik ve tıbbi atıklar “Tıbbi Atıkların Kontrolü” ile ilgili mevzuata göre depolanmalı ve uzaklaştırılmalıdır. Bu madde üretim tesislerine de aynen aktarılacak. 

Güvenlik ve Alarm Sistemleri: 

Madde 16. Laboratuvar ve araştırma birimleri için gerekli olan şartlar aşağıda belirtilmiştir.

1. Yangına karşı gerekli önlemleri alınmış olmalı ve tüm odalarda yangın uyarı detektörleri bulunmalıdır. Yangın alarmları ve yangın söndürme tüpleri, büyük ekipmanların hareketi sırasında zarar görmeyeceği bir şekilde yükseğe monte edilmelidir. 

2. Gereksiz trafiği önleyecek şekilde sınırlı ve güvenlik kontrollü giriş ve çıkışlar bulunmalıdır.

3. Havalandırma sisteminde meydana gelebilecek arızaların anında tespit edilebilmesi amacıyla bir alarm sistemi bulundurulmalıdır.

4. Güç kaynağında meydana gelebilecek bir problem (örn. elektrik kesintisi) meydana geldiğinde aydınlatma, havalandırma ve güvenlik sisteminin çalışmasını devam ettirebilecek yedek bir güç kaynağı ya da jeneratör bulunmalıdır. 
Madde 17. Araştırma birimleri sadece kendi birimlerinde kullanacakları deney hayvanlarını üretirlerse üretim ve araştırma birimi olarak tek bir izin alabilirler. Fakat hem üretim birimlerindeki hem de araştırma birimlerindeki tüm şartlara uymaları ve gerekli personeli  sağlamaları mecburidir. Bu tür birimlerin başka araştırma kuruluşlarına,  tedarikçilere veya herhangi bir kurum, kuruluş ya da araştırma birimine deney hayvanı satamazlar.
DÖRDÜNCÜ BÖLÜM 

Sağlık ve Hijyenik Şartlar 

Sağlık ve Hijyenik Şartlar: 

Madde 18. Üretim ve barınma tesislerinde uyulması gereken sağlık ve hijyenik şartlar aşağıda belirtilmiştir. 

A) Genel Hususlar:  

a) Deney hayvanlarının genel durumları veteriner hekimler tarafından günlük olarak gözlenmelidir.  
b) Tüm personel, zoonoz hastalıklar, kimyasal, fizyolojik ve mikrobiyolojik zararlar konusunda eğitilmeli, tıbbi atık maddeleri ile temas, personel hijyeni ve çalışma alanlarında risk taşıyan diğer hususlar konusunda bilgilendirilmelidir.  

c) Deney hayvanlarının barındırıldığı odalarda kesinlikle yiyecek, içecek ve nikotinli maddeler tüketilmemelidir. 

d) Bazı dezenfektan ve insektisit ilaçların deney hayvanları üzerinde olumsuz etkileri göz önünde bulundurulmalı ve bu tür ilaç ve maddelerin deney hayvanlarının barındırıldıkları odalarda kullanımlarına özel bir dikkat gösterilmeli ve yüzeylerde, alet ve ekipmanların üzerinde kalmaması için çok iyi durulanmalıdır. 

e) Veteriner hekimin talimatları doğrultusunda tüm personelin temizlik ve sağlık, hijyen şartlarına (özel çalışma kıyafetlerinin giyilmesi, bu kıyafetlerin düzenli aralıklarla temizlenmesi, aynı kıyafetle tesis dışına çıkılmaması) uyulması zorunludur.Tesis içine tüm giriş ve çıkışların (personel, ziyaretçi, deney hayvanı, alet, ekipman, yem ve altlık materyali vb.) çift yönlü enfeksiyon girişini önleyen bir sistemle düzenlenmesi ve kıyafet değişimi, galoş, bone, eldiven ve maske kullanılması ve ellerin yıkanması gibi önlemler alınması gereklidir. 

f) Personel deney hayvanları ile aynı türden hayvanları özel amaçlarla beslememelidir. 

   g) Tesis içindeki birimlerde bulunan sterilizatörler, düzenli olarak kalibre edilmeli, güvenlikleri ve etkinlikleri açısından gözlenmelidir. 

               h) Deney hayvanları zoonoz hastalıkları taşımamalıdır.  

B) Altlık değişimi: 

a)Kafeslerde barındırılan deney hayvanlarının altlıkları kesinlikle hayvan odalarında değiştirilmemelidir. 
b) Genel bir kural olarak tüm deney hayvanlarının altlıkları haftada en az 2 defa değiştirilmelidir. 

c) Kafeslerden toplanan kirli altlık materyali özel atık poşetlerine alınarak geçici atık konteynırında depolanmalıdır. 

C)  Kafes temizliği ve dezenfeksiyonu: 

a) Kafeslerin içinde bulunan kirli altlık malzemesi bekletilmeden hemen uzaklaştırılmalıdır ve kafesler hijyenik kurallara uygun olarak temizlenmeli, dezenfekte ve gerektiğinde de sterilize edilmelidir. 

b) Temiz kafesler dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu takiben kontaminasyonu en aza indirecek şekilde yedek malzeme deposuna alınmalıdır.  

D) Deney hayvanı odalarının temizlik ve dezenfeksiyonu. 

Odaların temizlik ve dezenfeksiyonu, yeterli sıklıkta ve sağlık-hijyenik kurallara uygun olarak sorumlu yönetici talimatları doğrultusunda deney hayvanlarının mikrobiyolojik konumlarına göre belirlenen prosedürler kapsamında yapılmalıdır. 

E) Haşere ve Kemirgen Kontrolü: 

Üretim ve barınma tesisleri ile laboratuvarlara her türlü haşere,  kemirgen girişini engelleyecek şekilde gerekli önlemlerin alınması ve bariyer sistemlerinin olması gerekmektedir. 

F)  Karantina Koşulları: 

a) 3285 Sayılı Hayvan Sağlığı ve Zabıtası Kanunu ve bu kanuna bağlı Hayvan Sağlığı ve Zabıtası Yönetmeliği çerçevesinde inkubasyon süresi belirli olan ihbarı mecburi, salgın ve bulaşıcı hastalıklar için  (örneğin kuduz gibi) ilgili mevzuat hükümleri uygulanır.  

   b) Karantina süresi (a) bendinde bildirilen mevzuatla veya diğer özel mevzuatlarıyla belirlenmeyen hastalıklar ve bu hastalıklara duyarlı türlerde karantina bekletme süreleri tesisten sorumlu veteriner hekim tarafından belirlenir. 

   Özel mevzuatla karantina süresi belirlenmeyen hastalıklar ve bu hastalıklara duyarlı türler için önerilen karantina süreleri  Tablo XII‘de bildirilmiştir. 

Tablo XII. 
	TÜR
	SÜRE (GÜN)

	Fare
	5-15

	Sıçan
	5-15

	Gerbil
	5-15

	G. Pig (Kobay)
	5-15

	Suriye Hamsterı
	5-15

	Tavşan
	20-30

	Kedi
	20-30

	Köpek
	20-30

	İnsan dışı primatlar
	40-60


G) Mikrobiyolojik olarak tanımlanmış deney hayvanları ile ilgili hususlar: 

a) Mikrobiyolojik konumları farklı olan deney hayvanlarının barındırıldıkları yerlerin birbirinden ayrı olması gereklidir.
b) Mikrobiyolojik yönden tanımlanmış (Germ free ve SPF gibi) deney hayvanı yetiştirilen tesislerdeki odalarda bariyer (izolatör) ve mutlak bariyer sistemleri kurulmuş olmalıdır. Mutlak bariyerli sistemlerde hayvanlar tamamen çevreden ayrı tutulacak ve steril şartlarda bakım ve beslenmeleri yapılacaktır. Germ free hayvanlar için çevre şartlarının tamamen korumalı olması (mutlak bariyer – izolatör) gereklidir. Bu hayvanların yetiştirildiği odalarda kullanılan kafes ve diğer ekipmanlar, yemler ve altlık malzemeler sterilize edildikten sonra izolatörlere yerleştirilmelidir. SPF hayvanların yetiştirilmesinde germ free hayvanlara göre daha az hijyenik tedbirler alınabilir. Klasik SPF bariyerde, sadece patojen mikroorganizmaların girişi engellenmelidir. Kafeslerin, diğer ekipmanların, yemlerin ve altlık malzemelerin sadece dezenfeksiyonu, sadece gerektiğinde sterlizasyonu yeterlidir.
c) Bu bölümlerde çalışan personelin sayısı mümkün olduğunca en az olmalıdır ve personel bu bölüme girmeden önce gerekli hijyenik tedbirleri (duş, steril edilmiş kıyafetler, maske, bone, eldiven gibi) almış olmalıdır.
d) Temiz olan bölümlerin, dışarıdaki alana göre pozitif basınçlı olması gerekir.

e) SPF ve Germ free yetiştirme yapılan deney hayvanı kolonileri, mikrobiyolojik olarak düzenli aralıklarla taranmalıdır.

f) Kullanılacak yemler, diğer gıdalar ve su, otoklav ve gamma ışınlama (radyasyon) gibi işlemlere tabi tutulmalıdır.

g) Barındırma odalarına ve/veya kafeslere gelen havanın filtre edilmesi (HEPA filtreler) gerekir.

BEŞİNCİ BÖLÜM  

Deney Hayvanlarının Satışı   
Madde 19. Deney hayvanlarının taban satış fiyatları, Tarım Bakanlığı bünyesinde oluşturulacak ‘’Fiyat Tespit Komisyonu’’ tarafından yılda iki kez olmak üzere belirlenir.

 a) Deney hayvanları sütten kesilmeden ve tam olarak kendi kendilerine yeter hale gelmeden önce satılmamalıdır. Deney hayvanlarının sütten kesilme yaşları ve önerilen en düşük satılma yaşları Tablo XIII‘de verilmiştir.

Tablo XIII. Deney hayvanlarının sütten kesilme yaşları ve önerilen en düşük satılma yaşları.

	Tür
	Sütten kesilme yaşı
	Önerilen en düşük satılma yaşı

	Fare
	21 - 28 gün
	3 hafta

	Sıçan
	21 gün
	3 hafta

	Hamster
	20 - 25 gün
	3 hafta

	Guinea pig (Kobay)
	14 - 28 gün
	2 hafta

	Tavşan
	6 hafta
	5 hafta

	Kedi
	3 - 8 hafta
	6 hafta

	Köpek
	3 - 8 hafta
	8 hafta

	Primatlar (Makak)
	3 - 6 ay
	6 ay


b) Daha küçük yaşlarda deney hayvanı almak isteyen araştırmacılar, bu isteklerinin gerekçelerini açıklayan bir yazıyı ilgili kuruluşa gönderirler, Çevre ve Orman Bakanlığınca Çıkarılacak Yönetmelik Çerçevesinde oluşturulan üst ya da merkezi etik kurul’dan gerekli izin alındıktan sonra satış işlemi gerçekleşebilir.

c) Deney hayvanlarını satın alan kişiye en az aşağıdaki bilgileri içeren belge/belgeler verilmelidir.

· Sağlık belgesi,

· Genel barınma, bakım ve alınacak önlemler,

· Uygun diyet,
· Hayvan sahibi olmanın getirdiği sorumluluklar,

· Tescil belgesi.

d) Deney hayvanı satıldığında, eğer satın alan kişinin uygun bir taşıma kutusu ve aracı yok ise, hayvanın gideceği yere güvenli ve taşıma kurallarına uygun bir şekilde nakledilmesinden satışı yapan kurum sorumludur.

ALTINCI BÖLÜM

Personel ve Görevleri

Çalışanlarla İlgili Hususlar

Madde 20. Üretim tesisi, laboratuvar ve araştırma birimlerinde çalışması gereken personel ve görevleri aşağıdadır;

A) Tesis Sahibi : 

Sorumlu yöneticinin görevlerini yerine getirmesinde kullanacağı her türlü araç, gereç ve imkanları sağlamak zorundadır.

B) Teknik ve Diğer Personelin Görevleri: Üretim tesisi, laboratuvar ve araştırma birimleri bünyesinde bulunması gereken personel ve görevleri aşağıdadır;

a) Sorumlu Yönetici : 

1) Tesis sorumlu yöneticisi; tesisin yönetmelik hükümlerine uygun faaliyet göstermesinden, çalışan personelin sağlık kontrolü ve eğitimi ile oluşan atık ve artıkların çevre toplum sağlığına zarar vermesini önleyecek doğru tedbirlerin alınmasından tesis sahibi ile birlikte sorumludur.

2) Her düzeydeki personel üzerinde genel gözetim ve denetim görevini yapmak ve hizmet içi eğitimin düzenli ve verimli olarak yürütülmesini sağlamak.

3) Deney hayvanları üretim tesisinde gelen, üretilen, satılan, ölen veya nakli yapılan laboratuvar ve araştırma birimlerinde ise bunlara ilaveten kullanılan hayvanların, türü, ırkı, cinsiyeti, geliş, doğum, ölüm, satış, nakil tarihleri, uygulanan işlemler, satın almak veya kullanmak amacıyla başvuran şahısların isim ve adresi ile deney hayvanlarının akıbetlerini, protokol ve dipkoçanlı rapor defterine kayıtlarını yapmak veya yaptırmakla yükümlüdür.

4) Tesis yöneticisi, tesisin genel idare ve işleyişi ile çalışma programının hazırlanmasından ve düzenli işleyişini sağlamaktan sorumludur. 

5) Tesiste “Acil durum eylem planı” hazırlamak ve personeli bu konuda eğitmekten sorumludur.

6) Tesiste 7 gün 24 saat en az bir nöbetçi teknisyen bulundurmaktan sorumludur.

7) Tesis sorumlu yöneticisi çalışma saatleri içinde başka bir işte çalışamaz.

8) Denetim defterini muhafaza etmek ve Bakanlık tarafından belirlenen bilgi ve belgeleri istenildiği taktirde ilgililere göstermekle yükümlüdür. 

9) Sorumlu yönetici yönetmelikte belirtilen bilgi ve belgeleri Bakanlığa gönderilmesinden  üretim tesisi, laboratuvar veya araştırma birimi en üst düzey amiri ile birlikte sorumludur. 
b) Veteriner Hekim

Deney hayvanı üretim tesisinde tam gün en az bir veteriner hekim görev yapmak zorundadır. Veteriner hekimin görevleri aşağıda belirtilmiştir.

1)Deney hayvanlarının tesise kabulü, üretimi, sağlık durumlarının takibi, hastalıklarının tanı ve tedavisi, kayıtlarının tutulması, bakım ve beslenme talimatlarının hazırlanması ve teknik personele uygulatılması ve yapılan uygulamaların veteriner hekimlik yönünden uygun olması, cerrahi ve diğer girişimlerde araştırmacıya rehberlik yapılmasından sorumludur.

2) Veteriner hekim gerektiğinde hafta sonu ve tatil günlerinde de deney hayvanlarının muayene ve tedavilerini yapmakla yükümlüdür.

c) Uzman

1) Mikrobiyolojik olarak tanımlanan (SPF, Germ Free vb) deney hayvanlarının üretildiği tesislerde en az bir veteriner mikrobiyoloji uzmanı çalışmalıdır.

2) Genetik olarak tanımlanmış deney hayvanlarının üretildiği tesislerde en az bir genetik uzmanı çalışmalıdır.

3) Konvansiyonel üretim yapan tesisler bir uzman çalıştırmak zorunda değillerdir.

d) Veteriner Sağlık Teknikeri/Teknisyeni

1) Tesiste çalışan teknisyen / teknikerler mutlaka veteriner sağlık meslek lisesi veya veteriner meslek yüksek okulu mezunu olmalıdır. 

2) Tekniker/teknisyenler deney hayvanlarının günlük bakım ve beslenmelerini, deney hayvanı odalarının, kafeslerinin ve diğer ekipmanların temizlik, dezenfeksiyon ve gerektiğinde sterilizasyonunu veteriner hekimlerin talimatları doğrultusunda yapmaktan sorumludur.

3) Günlük bakım işlerinin büyük bölümünü deney hayvanı kafes, ekipman ve odalarının temizliği ve deney hayvanlarının bakımı ve beslenmesi oluşturmaktadır.

4) Araştırma biriminde çalışan teknisyenler deney süresince hayvanların günlük bakımlarını veteriner hekimin direktifleri doğrultusunda yapmaktan sorumludur. 
5) Teknisyenler ayrıca deneysel prosedürlerin yapılmasında veteriner hekimin direktifleri doğrultusunda araştırmacıya yardımcı olmalıdır 
6) Cerrahi girişim içeren deneylerde teknisyenler, hayvanların operasyona hazırlanması ve girişim sonrası bakımlarından da sorumludur.

e) Temizlik Personeli

Tesisteki genel temizlik işlerini tesis sorumlu yöneticisinin talimatları doğrultusunda hijyen kurallarına uygun olarak yapmaktan sorumludur.

f) Teknik Personel: Araştırma biriminde ihtiyaca göre laborant, biyolog ya da kimyager bulundurulabilir.

g) Güvenlik Görevlisi

Kurumun bulunduğu yerleşkede güvenlik mekanizması yok ise tesisin güvenliğinden sorumlu güvenlik personeli ve /veya ekipmanları bulundurulmalıdır.

Acil durumlar, tatiller ve hafta sonları:

Madde 21.

1) Tesislerde mutlaka ‘’Acil durum eylem planı’’ bulunmalıdır. Bu planda çalışanların görevleri belirlenmiş olmalıdır.

2) Deney hayvanlarının tüm bakım ve kontrolleri hafta sonu ve tatillerde de yapılmalıdır.

3) Acil veteriner hekim bakımı, mesai sonrası saatlerde, hafta sonlarında ve tatil günlerinde de mümkün olabilmelidir.

YEDİNCİ BÖLÜM
Hayvan Deneylerinin Planlanması ve Çalışmaların Seyri
Hayvan deneylerinin planlanması

Madde 22. Deneyler planlanırken materyal olarak deney hayvanları, embriyolar, organlar, dokular, hücreler, bakteriler, mantarlar, protozoonlar, bilgisayar programları, istatistik programları kullanılır. 
Hayvanlar biyolojik olguları ve olguların etkilerini araştırmak, betimlemek, açıklamak ve tahmin etmek için kullanılırlar. Deneylerden çıkarılan sonuçlar tamamen deneyin verilerine dayanmalıdır. 

a) Planlama yapılırken deneyin bilimsel değerliliği olan hipoteze dayanmasına özen gösterilmelidir.

b) Deney metodunun seçimi yapılırken çalışılan problemin en basit şekilde çözülebilmesi amaçlanmalıdır.

c) Hayvan deneylerinden elde edilen bulguların geçerliliği uygun bir hayvan modelinin seçimine bağlıdır. Bu nedenle en basit canlı biriminden gelişmiş omurgalılara doğru bir model seçimi yapılmalıdır. Hayvan sayıları deney için yeterli minimum sayıda hayvan kullanılacak şekilde belirlenmelidir.

d) Hayvan modellerinin seçiminde aşağıdaki kriterler dikkate alınmalıdır. 

1) Temel problemin tanımlanması

2) Hayvan modelinin araştırmanın amacına ve çalışma planına en uygun model olması

3) Temel çözümün ne olması gerektiğine karar verilmesi

4) Hayvanların temini, barındırılması, bakımı, takibi, literatür bilgileri.

e) Bu problemleri çözerken hangi hayvan türü ya da soyunun teknik olarak uygun olduğu ve deneysel işlemlerden hangisinin daha az etkileneceği dikkate alınarak hayvan seçimi yapılmalıdır. 

              f) Bilimsel uygulama ve etik yönlerden uygun bir hayvan modelinin seçilmesi gerekmektedir.

Araştırma Konusunun Seçimi

Madde 23. Genel anlamıyla araştırma konusunun seçimi toplumsal, bilimsel ve pratik ilgiyle belirlenir. Dar anlamıyla araştırma kurumunun olanakları, hedefleri ve araştırmacının ilgisiyle belirlenir.

Araştırma Protokolünün Hazırlanması

Madde 24. Deneysel çalışmanın pratik olanakları göz önünde bulundurulmalıdır. Araştırmacı genellikle en uygun yöntemi seçme konusunda özgür olmakla birlikte deneylerde gelişmiş otoritelerin yöntemlerini de dikkate almalıdır. Ancak deneyin boyutu daha önce saptanmış doğrulama standartları ile belirlenmelidir. 

Deneyin Ayrıntılı Protokolü

Madde 25. Bir sonraki aşama olup uygulamada gerçekleştirilecek eylemlerin anlatıldığı ve hangi işin kim tarafından yapılacağını, deneyin akış şemasını basit bir şekilde gösteren belgedir. Deneyde kullanılacak hayvanların beslenmesi, hayvanlara uygulanacak deneysel işlemler biyolojik örneklerin alınması, saklanması ve uygulanacak ötanazi yöntemi eksiksiz biçimde belirtilmelidir. Bu konuda çalışacak kişilerin belirtilmeli ve çalışmaların Veteriner Hekim gözetiminde yapılmalıdır. 

Hayvan Seçimi ve Sayısının Belirlenmesi

Madde 26. Hayvan deneyleri maksimum düzeyde bilgi sağlayacak şekilde planlanmalıdır. Hayvan sayıları etik kurallar göz önünde bulundurularak ve çalışmanın prosedürüne göre belirlenir. Bir hayvan deneyinin yapılması zorunlu ise, tür seçimi dikkatli bir şekilde yapılmalıdır. Deneyler arasında tercih yapılması durumunda, en az sayıda hayvan kullanılan, nörofizyolojik duyarlılığı en düşük seviyede olan hayvanların kullanıldığı, en az acı, ağrı, baskı ve fiziksel zarar vererek yeterli sonuçların elde edilebileceği deneyler tercih edilmelidir. Üretimi yapılan hayvanlar üzerinde yapılabilen deneyler, deneyin amaçlarını gerçekleştiremediği durumlar dışında doğal ortamlarında yaşayan hayvanlar üzerinde yapılmamalıdır. Evcil ırklardan uzaklaşmış hayvanlar deneylerde kullanılmaz. Yabani kedi ve köpekler ile deney için yabani türün zorunlu olması durumunda özel izinle yabani türler de kullanılabilir.  Bir çalışmada hayvan sayısının çok fazla olması veya çok az olması istenilmez. Deneydeki gerçek etkiyi ortaya çıkarabilmek için çok az hayvan da doğru değildir. Bu şekilde düzenlenen deneyler gereksiz yere hayvan kullanımıdır ve etik kurallara uygun değildir. Bunun için deneye başlamadan önce hayvan sayısının bilimsel ve istatistiksel yöntemlerle belirlenir. Belirlenen hayvan sayısı yanlış pozitif ya da yanlış negatif olasılığını en düşük düzeye çekmelidir.

Hayvan Deneylerinin Organizasyonu ve İdaresi

Madde 27. Hayvan deneyleri genellikle çok sayıda insan tarafından yürütülür. Tüm bu çalışanlar proje yürütücüsü tarafından organize edilir. Proje yürütücüsü deneyin organizasyonunu en iyi şekilde planlamalıdır. Böyle olmazsa deney negatif olarak etkilenir. Araştırmalarda mevcut olan materyal ve personelin verimli bir şekilde kullanılması gerekmektedir. İyi bir proje yürütücüsünün görevi, yapılan işlemlerin düzgün, aksamadan kurallarına uygun ve gerekli her türlü emniyet tedbirini alarak zamanında yapılmasını sağlamaktır. Bir projenin sorumluluğu yönerge ve yönetmeliklere uygun olarak çalışılması proje yürütücüsünün ve araştırma biriminin sorumluluğundadır. 

SEKİZİNCİ BÖLÜM

Personelin Korunması
Genel Sağlık
Madde 28. Üretim tesisi, laboratuvar ve Araştırma birimlerinde çalışacak personelin sağlık durumunun çalışmaya uygun olması, olabilecek sağlık problemlerinin hayvanlarla temas neticesinde daha ciddi problemlere yol açmaması için;

a) Aşağıdaki sağlık problemleri olan insanların bunu ilgili birime bildirerek gerekli koruma önlemlerinin ve kontrollerin geliştirilmesi gerekmektedir.

1) Hayvanlara karşı bilinen alerjik durumlar.

2) Diyabet gibi kronik sağlık durumları

3) Ciddi böbrek veya karaciğer rahatsızlıkları

4) İmmun sistem yetersizliği olanlar

5) Kalp kapakçığı rahatsızlıkları

6) Yüksek dozda steroid tedavisi görenler veya dalak yetersizliği olanlar

b) Laboratuvar ve Araştırma birimlerinde çalışan tüm personelin 6 ayda bir rutin muayeneleri yapılmasının yanı sıra alerjik testlerden ve tüberkülin testinden geçirilmesi, gerekli durumlarda tavsiye edilen aşıların yapılması (tetanoz, hepatit ve kuduz aşısı vb.) gerekmektedir.  

c) Standart operasyon işlemlerindeki korunma önlemleri ise Laboratuvar ve Araştırma birimlerindeki yönergelerde yazılı halde bulunmalıdır. Kullanılan maddelerin özellikleri, nasıl kullanılacağı ve tehlikeleri bildirilmelidir. Tüm bu konularla ilgili sorumlu kişiler belirlenmeli kaza veya şüphe durumunda direkt bu kişilerle irtibat kurulmalıdır.

d) Barınaklar, laboratuvarlar, araştırma birimleri, ekipmanlar ve düzenlenen prosedürler, personelin fiziksel yaralanma oranını düşürecek şekilde ergonomik olarak düzenlenmeli, seçilmeli ve geliştirilmelidir.

e) Personele, düzenli aralıklarla hizmet içi eğitim verilmeli bunların kaydı tutulmalıdır.
Çalışma Odalarının Temizliği

Madde 29. Çalışma odalarının havalandırılması  yüzeylerin ve aletlerin temizlenmesi, sağlık açısından çok önemlidir. Tüm kutular, hortumlar, malzeme çantaları ve malzemeler mutlaka rutin olarak çalışma alanından uzaklaştırılmalıdır. Yerler paspaslanmalı, uygun temizleyici ve dezenfektanlar ile yüzeyleri temizlenmelidir.

Tırmalamalar  ve Isırıklar 

Madde 30. Hayvanların tırmalamaları,  ısırıkları ve kontaminasyonlu malzeme ile temas tehlikelidir.Bunun için personel uygun şekilde giyinmelidir. Uygun olmayan tutuş nedeniyle . oluşan hayvan ısırıkları ve sıyrıkları ihmal edilmeden hemen tedavi edilmelidir. Bu personel kayıtlara geçilmeli ve hastaneye sevk edilmelidir. 

Kesikler

Madde 31. Tehlikeye neden olabilecek kesiciler, iğneler, kırık camlar, şırıngalar, pipetler ve cerrahi makaslardır. Dikkatsiz temas ve yaralanmalardan sakınılmalıdır. Laboratuvarlar ve araştırma birimlerinde, kullanılmış kesiciler için delinmeye dayanıklı ve sızdırmayan konteynırlar kullanılmalıdır. İğne batmalarını önlemek için, kullanılmış iğneler direkt olarak konteynıra, kıvırmadan, kapağı kapatılmadan, kesmeden, kırmadan atılmaları sağlanmalıdır.

Kimyasal Tehlikeler

Madde 32. Hayvan bakımı ve laboratuvar çevresiyle ilgili  kimyasal tehlikelerin boyutu hakkında hayvan bakımını yapan personel bilgilendirilmelidir. 

a)Kimyasal toksik maddeler, kanserojenler, siteostatikler, radyoizotop maddelerle yapılan çalışmalarda, araştırma planlanırken bu maddelere ait güvenlik önlemleri mutlaka belirtilmelidir.Bu özellikleri taşıyan laboratuvar ve araştırma birimlerinde bu çalışmalar yapılmalıdır. Çalışmalarda kullanılacak maddelere ait tehlikeler bunları kullanacak kişi tarafından da bilinmeli ve personel korunma tedbirleri konusunda bilinçlendirilmelidir.

b) Kimyasal, toksik ve anestezi gazlarını ortadan kaldırabilecek sistemlerin olması gerekir anestezi cihazlarında kaçak olmaması gerekir. Anestezi teknisyeni ile uygulama yapan kişilerin bu odalardaki kalış süreleri belirlenmelidir. Toksik gazlarla yapılan çalışmalar laminar flow kabin sisteminde veya insan sağlığını etkilemeyecek tamamen kapalı ortamlarda uygulanması gereklidir.

c) Radyoaktif maddelerle yapılan çalışmalarda ilgili  yönetmeliğe göre hareket edilmelidir.

Biyolojik Tehlikeler: 

Madde 33. Laboratuvar hayvanlarının hastalıkları belirli bir yerde ve kontrol altında üretildikleri için genellikle zoonoz değildir. Fakat zoonoz hastalıkların kontrol edilmesi ve özellikle vahşi hayvanlarla temasın önlenmesi gerekir. Laboratuvar ve deney hayvanları doğal olarak enfekte oldukları zaman ciddi tehlike arz ederler. Deneylerin bir parçası olarak da hayvanlar bakteri veya virusla enfekte olduklarında ve vahşi türlerle yapılan çalışmalarda personelin uygun koruyucu malzeme kullanması gerekmektedir. Zoonoz hastalıkların önlenmesinde üretim, laboratuvar ve araştırma birimleri arasında karşılıklı bilgi alışverişi olmalıdır. Deney hayvanları zoonoz hastalıklar yönünden arındırılmış olmalıdır. Hastalık taşıyan hayvanlar tedavi edilmek yerine direkt olarak çalışmadan çıkarılmalıdır. Aşı üretme ve aşı testleri, özellikle tehlikesi yüksek antijenlerle yapıldığında daha çok tehlike arz eder. Çalışmalar sırasında olabilecek kazalar ve doğal afetlere karşı gerekli tedbirlerin alınması ve bu tedbirlerin araştırma birimi talimatlarında belirtilmesi gerekir. Bu durumlarda kimin ne yapacağı ve sorumlu kişiler tarafından eğitilmelidir. 

Kontrol Edilmesi Gereken Maddeler

Madde 34. Araştırmalarda ve çalışmalarda kontrolü gerektiren maddeler (tıbbi tedavi, anestezi, analjezi ve ötanazide kullanılan) tıbbi değerlerine, yanlış ve kötüye kullanım potansiyellerine göre dört sınıfa ayrılır (Tablo 1). Bu ilaçların alımı, kullanımı, dağıtımı kontrollü ve yasalar çerçevesinde olmalıdır. 

	
	Tıbbi kullanım
	Kötüye kullanım potansiyeli
	Örnekler

	Sınıf 1
	 Kontrollü olarak
	Yüksek
	Fentanil

Methadone

Phenazocine

Pentobarbital

Ketamine

Xylazine

	Sınıf 2
	Kontrollü olarak
	1 den daha az
	Nalorfin

Phencyclidine

Hydrocholoride

	Sınıf 3
	Kontrollü olarak
	Daha az
	Chloral Hydrate

	Sınıf 4
	Kontrollü olarak
	3 den daha az
	Kodeine

Bupnenorphine


Tablo 1. Tıbbi kullanımı ve kötüye kullanım potansiyeli yüksek olan maddeler.
Laboratuvar ve araştırma birimlerinde ilaçların kontrollü kullanımı ve stoklanması hakkında dikkatli olunmalıdır. İlaçların, konsantrasyonları ve sulandırılmış şekilleri ortada bırakılmamalı, mutlaka kilit altına alınmalıdır. Tıbbi ilaçların muhafazası ve kullanımı veteriner hekim sorumluluğunda olmalıdır.

Alerji

Madde 35. Çalışma alanında inhalasyon ve temas ile bulaşmayı önlemek için en önemli tedbirlerden biri temizliktir. Havayla ve temasla bulaşan (toz, tohum, antibiyotik aerosolleri) alerjenlerle kontaminasyonu önlemek gerekir. Çalışanlar mutlaka inhalasyonu ve teması engelleyici yüz maskesi ve eldiven kullanılmalıdır. 

Bulaşmanın Önlenmesi (Dekontaminasyon)

Madde 36. Bulaşmanın önlenmesi, malzeme, çevre ve yüzeyleri güvenli hale getirmenin bir yoludur. Dekontaminasyon deterjanla yıkama, fiziksel ve kimyasal dezenfeksiyon ve sterilizasyon yöntemlerini kullanılmasıyla sağlanmaktadır. Laboratuvar ve araştırma birimlerinde bunlardan bir veya birkaç tanesi kullanılmalı ve dekontaminasyonla ilgili olarak personel bilgilendirilmelidir. 

DOKUZUNCU BÖLÜM
Atıklar
Laboratuvar, Evsel ve Tıbbı Atıkların İmhası

Madde 37.

a) Tesisten kaynaklanan tıbbi atıklar halk sağlığına ve çevreye zarar vermeden ayrı olarak toplanması, geçici depolanması, taşınması ve ilgili personele teslim edilmesi sağlanmalıdır.  

b) Tesiste oluşan atıkların, “Tıbbi Atıkların Kontrolü Yönetmeliği” ile ilgili mevzuata göre izole, bertaraf ve tahliyesi yapılmalıdır. 

c) Tıbbi Atıklar, evsel nitelikli atıklardan ayrı olarak sınıflandırılmalı, toplanmalı ve taşınmalıdır. Oluşan atıklar türlerine göre ayrı olarak toplanmalıdır. Evsel nitelikli atıklar ayrı olarak mavi plastik torbalarda toplanırlar. Tıbbi atıklardan ayrı olarak geçici depolanırlar. 
 d) Tıbbi atıklar sorumlu personel tarafından diğer atıklardan ayrı olarak özel plastik kırmızı torbalarda (gerekli görüldüğü durumlarda çift torba kullanılır) toplanarak ağzı sıkı bir şekilde kapatılır ve geçici konteynırına depo alanına taşınır.

e) İğne uçları ve diğer kesici malzemeler, kırmızı torbalara direkt olarak atılmayacaktır. İğne uçları kullanıldıktan sonra kılıfına takılmadan ve bükülmeden ayrı kutularda biriktirildikten sonra bu şişelerin ağzı kapatılarak tıbbi atık poşetine atılır.

f) Tesis içerisinde toplanan ve poşetlenen tıbbi atık torbaları bekletilmeden geçici atık konteynırına taşınmalıdır.

g) Tek kullanımlık atık torbalarının kullanılması ve konteynırların düzenli olarak yıkanması ve dezenfekte edilmesi gereklidir. Tıbbi atık konteynırları atıkların belediye tarafından teslim alınmasından sonra mutlaka iç ve dış yüzeyleri mekanik temizliği takiben dezenfektanla muamele edilerek temizlik ve dezenfeksiyonu yapılacaktır.

h)Tehlikeli atıklar tesisten uzaklaştırılmadan önce sterilizasyon ya da diğer uygun yöntemlerle güvenli hale getirilmelidir.

i) Tıbbi atık sorumlusu ve tıbbi atıkları taşıyan diğer personel, çalışma sırasında eldiven, maske, kep ve tulum kullanmak zorundadır.

j) Tüm atıkların taşınması sırasında tesis içini ve dışını kirletmeden ve etrafa yayılmadan taşınması gerekmektedir.  
k) Geçici atık konteynırları evsel ve tıbbi atıklar için ayrı ayrı olacaktır.

l) Bütün atıkların, kesinlikle tesis içinde biriktirilmeden atılması çok önemli bir husustur.
m) Laboratuvarlardaki hayvan kadavraları ve diğer kontaminasyonlu materyaller üzerinde tıbbi atık yazan kırmızı torbalara konularak ağzı bağlanır ve görevli personel gelinceye kadar buzdolabında saklanır. 

ONUNCU BÖLÜM

Hayvanların Nakli, Korunması, Etik Kuralların Uygulanması, Post-Operatif Bakım ve Ötanazi

Madde 38.  Deney hayvanlarının nakli ve kabulü sırasında uyulması gereken şartlar aşağıda belirtilmiştir.

A)  Nakil Şartları: 

1) Deney hayvanlarının nakilleri sırasında türe özgü hareketlerini kısıtlamadan uygun şartlar sağlanmalı, nakil araçları türlerine göre seçilmeli, uygun havalandırma, ısı aralıkları sağlanmalı ve hayvanlar nakil öncesi mümkünse sakinleştirilmelidir. 

2) Nakilleri yapılacak deney hayvanlarının aşı, sağlık, üretim ve yetiştirme vb. gibi bilgilerini içeren kayıtların bulunduğu veteriner hekim onaylı belgelerin bulunması zorunludur. Yurt içi nakilleri 3285 Sayılı H.S.Z.K’nın 22 maddesine göre yapılmalıdır. 

3) Taşınacak deney hayvanlarının sağlık durumları, taşınma için yeterli derecede uygun olmalıdır ve bu durumdan hayvanları gönderen kurum sorumludur.

4) Nakil öncesinde ve sonrasında hayvanların sağlık kontrolünün yapılması gerekmektedir. Tanı ve tedavi amacı ile olmadığı sürece hasta olan veya taşıma için durumları uygun olmayan hayvanlar kesinlikle taşınmamalıdır.

5) Deney hayvanlarının nakilleri mümkün olan en kısa zamanda, kontrol altında, çevresel kontaminasyon ve mesleki riskin en aza indirileceği koşullarda yapılmalıdır. Nakil sırasında gönderici ve taşıyıcı tarafından her türlü önlem alınmalıdır. Kullanılan kafes/ortam deney hayvanının doğal gereksinimlerine (sıcaklık, nem, aydınlatma) cevap verebilecek özellikte olmalıdır. Nakil süresindeki gecikmeler  dikkate alınarak yeterli yiyecek ve içecek temin edilmelidir.

6) Deney hayvanlarının nakilleri sırasında kullanılan kafes/ortam dış ortamın hayvana ve hayvanın dış ortama zarar vermesini engelleyecek özellikte olmalıdır.

7) Kısa mesafeli taşımalarda da (kurum içi veya üretim tesisinden uygulama laboratuvarına sevkinde) nakil kurallarına mutlaka uyulmalıdır.

8) İleri dönem gebe olan hayvanlara ayrıca özen gösterilmelidir. Taşınma sırasında doğurma ihtimali olan hayvanlar kesinlikle taşınmamalıdır. Ayrıca taşıma anında 48 saat öncesine kadar olan zaman dilimi içerisinde doğurmuş olan hayvanlar kesinlikle taşınmamalıdır.

9) Mikrobiyolojik olarak tanımlanmış deney hayvanlarının nakilleri sırasında gerekli özel hijyenik kurallara uyulmalıdır.

10)Tesis, araştırma birimi veya laboratuvara ulaşan hayvanların karantina odalarında diğer hayvanlardan uzak barındırılmalıdır. Yem ve su değişimine karşı geçiş kontrollü yapılmalıdır. Bu süre sonunda yeni bulundurulduğu yerdeki şartlara alışmış ve fizyolojileri düzelmiş sağlıklı hayvanlarla çalışmaya izin verilir.

11) Tesis, araştırma birimi veya laboratuvara ulaşan hayvanların karantina bekletme süreleri bu husustaki ilgili mevzuatlar ve bu talimat esaslarınca veteriner hekimler tarafından tespit edilir. Yem ve su adaptasyonu kontrollü olarak sağlanır. Bu süre sonunda sağlıklı olduğu saptanan ve uyum sürecini tamamlamış hayvanlar çalışmaya verilir.

12)Çalışma için gerekli değilse nakli yapılan araştırma birimleri ve laboratuvarlarda hayvan üretimi yapılmamalıdır.  

B)  Deney Hayvanının Kabulü 

1) Deney hayvanları tesise ulaştıklarında en kısa süre içerisinde teslim alınarak taşıma kutularından çıkarılmalıdır.

2) Veteriner Hekim tarafından gerekli kontrol ve muayeneleri yapıldıktan sonra temiz kafeslere alınmalı ve yem ve suları verilmelidir.

3) Kontrolleri yapılan deney hayvanları veteriner hekim tarafından belirlenen karantina bekletme süresi için karantina odalarına alınmalı ve kayıtları tutulmalıdır. Olası hastalıklara göre hayvan türleri dikkate alınarak minimum karantina süreleri belirlenecektir. Bu sürenin sonra sağlıklı olduğu saptanan hayvanlar üretime alınabilir.

4) Taşıma kutularının uygun bir şekilde dezenfeksiyonu gerekli olduğu durumlarda da sterilizasyonları yapılmalıdır.

5) Kabul edilen deney hayvanlarının yem, su ve ortam değişimine uyumlarının sağlanabilmesi için kontrollü geçişler yapılmalıdır.

6) Deney hayvanları karantina süresince, olası hastalıklar yönünden gerekli görülen laboratuvar testlerinin yapılmasını takiben, negatif sonuç alındıktan sonra bakım odalarına yerleştirilmelidir.

Hayvanların Korunması

Madde 39. Personelin korunmasında olduğu gibi araştırma merkezinde kullanılan deney hayvanları için tehlikeler ve bu tehlikelerden korunmaları için uyulması gereken kurallar vardır; 

a)Deney hayvanları serbest yaşayan yabani fare ve ratlarla teması önlenecek şekilde barındırılmalıdır. Deney hayvanlarının dış ortama çıkması ve diğer hayvanlarla temas kurmasının önlenmesi, hastalıklar ve istenmeyen çiftleşmeler yönünden önemlidir.

b)Evcil hayvanlar, deney hayvanlarının mikroorganizmalarca kontaminasyonu açısından ciddi riskler oluşturur. Deney hayvanlarının bakımı ve tedavisi ile uğraşan personelin evcil hayvanları ve özellikle deney hayvanlarını evlerinde beslemeleri istenmeyen kaçınılması gereken bir durumdur.

c) Deney hayvanlarının mikrobiyolojik standartlarına göre koruma şekilleri düzenlenmelidir. Mikrobiyolojik konumları farklı hayvanların bakımını yapan personellerin ayrı tutulması tavsiye edilir. Germ-free hayvanlarda deney hayvanlarının sağlığı personel sağlığıyla ilgili olduğu için personelin sağlıklı olması önemlidir.

d) Deney hayvanlarına insanlardan geçen ancak hastalık yapmayan bazı mikroorganizmalara karşı deney hayvanlarında geçici antikor cevabı oluşabilir. Bu antikorlar yapılan çalışmalarda sonuçların yanlış çıkmasına neden olabileceğinden personel ile hayvanlar arasındaki sağlık etkileşimine dikkat edilmelidir.

e)Mikrobiyolojik kontaminasyonda, materyal ve ekipman da taşıyıcı olarak rol alabileceğinden üretim ve depolama sürecinde, altlıklar ve gıdalar yabani kemirgenler tarafından kontamine olabilir. Bu nedenle özellikle SPF gibi hayvanların için kullanılacak gıdalar otoklav ve gama ışınlama gibi işlemlere tabi tutulması gerekmektedir. Su şişelerindeki bakteriyel üremeleri önleme amacıyla da içme sularının asitleştirilmesi veya klorlanması gerekir.

Etik Kuralların Uygulanması

Madde 40. Etik kurul onayından geçmemiş çalışmaların yürütülmesine izin verilmemeli ve araştırmanın seyrinin etik kurulda izin verilen metoda göre yürütülmesinin takip edilmesi gerekir. Bunun dışında dikkat edilmesi gereken başlıca hususlara;

1- Deney esmasında deneyde kullanılan hayvanda her hangi bir kusur veya zarar belirlendiğinde mümkün olduğunca çabuk deneyden uzaklaştırılmalıdır. 

2- Deney sonucunda yaşaması uygun görülen hayvanlar ya başka deneylerde kullanılmak üzere laboratuarlara ya da üretim tesislerine teslim edilmelidir. 
3- Deneylerde kullanılmak üzere yetiştirilen türler asla doğal hayata ya da gelişi güzel bir ortama bırakılmamalıdır. 
4- Şiddetli ağrıya neden olabilen ciddi yaralanmalarda anaztezi uygulanmalıdır.
5- Anestezinin uygulanamayacağı durumlarda aneljezik ve diğer uygun metodlar uygulanabilir.
6- Deneyin amacı nedeniyle anesteziye alınmış hayvanlar anesteziden çıktıklarında şiddetli ağrıları varsa ağrı kesici ajanlarla tedavi edilmelidir. Bu mümkün olmadığı durumlarda insancıl metodlarla ötanezi edilir. 
7- Doğadan izole edilen ve sağlığı uygun olan hayvanlar deney sonrası halk sağlığını tehlikeye atmayacakları kesinlik kazanmışsa etik kurul ve diğer ilgili birimlerden izin alınarak yeniden doğal ortama  bırakılabilirler.
8- Şiddetli ağrıların uzun süreceği deneylerde kullanılacak hayvanlar için Hayvanları Koruma Kanununca belirlenecek etik kurullara özel olarak bildirilerek özel izin alınmalıdır.   
9- Deneylerde kullanılacak ve Avrupa Birliği 86/609/EEC sayılı direktifi Ek 1 listesindeki hayvan türleri, genel veya özel bir istisna gerektirmedikçe izinli tesislerde üretilmiş hayvanlar olmalıdır.  
Postoperatif Bakım 

Madde 41. Araştırma biriminde operasyona alınan ve deney hayvanları için operasyon sonrası izlenmesi gerekenler;  

a) Deney hayvanı genel anestezi altındayken uygulanan gözlem postoperatif dönemde de sürdürülmelidir. Özellikle vücut ısısının teminini sağlamak için inkubatörler kullanılabilir. Bunun için inkubatörün sıcaklığı erişkin hayvanlarda 25-35 ºC, yeni doğanlarda 35-37 ºC olması gerekir. Büyük hayvanlarda ısıtıcı yastıklar ve lambalarla hipoterminin oluşması önlenmelidir.    
b) Alınan önlemlerin uygunluğu için vücut ısısı düzenli olarak izlenmelidir. Altlıklar rahat ve ısı yalıtımı olmalıdır.

c) Hayvan ayrı ve sessiz bir yere konmalı ve normal aktivitesine dönene kadar sıkça gözetilmelidir. Uyanma tam oluncaya kadar yutma refleksi ve solunum fonksiyonları izlenmelidir.

d) Bütün girişimlerden sonra postoperatif ağrının giderilmesi gereklidir. Uygun bir sürede, uygun bir analjezik vermek için varolan ağrının derecesini iyi değerlendirmek gerekir. Hayvanlardaki en belirgin ağrı bulguları, anormal davranış, değişik duruş, yiyecek ve su alınımında azalma ve kilo kaybıdır. Bu nedenle bu semptomlara dikkat edilmesi gerekir. Küçük kemiricileri özellikle karanlık periyotta gözlemek gerekir. 

e) Postoperatif ağrılar lokal anestezik veya antienflamatuvar ajanlarla giderilebilir.

f) Analjezikleri kullanırken dikkat edilmesi gereken faktör deney protokolleri ile etkileşebilen yan etkileri olmamasıdır. Bu konuya dikkat edilmelidir. Deney sonrasında hayvan günde birkaç kez gözlemlenmeli, operasyon bölgesi kontrol edilmeli, yaraya hayvanın müdahalesi önlenmelidir.

Ötanazi

Madde 42. Deneyin sonunda, deney hayvanlarının yaşaması veya herhangi bir ciddi rahatsızlık, sakatlanma hallerinde, hayvanların normal sağlık koşulları içinde bulunacağı veya acı ya da baskıya maruz kalacağı göz önüne alınarak, hayvanın canlı tutulması veya insani bir yöntemle öldürülmesi hususlarından birine karar verilmelidir. Bu sebeple;

Uygulamalar sonrası hayvan acı çekiyorsa, ağrı içindeyse ve deneyin amacı için yaşaması gerekli değilse, bu hayvanın yaşamına son verilmesi önerilir.

Deney hayvanının veteriner hekimin kararı sonucu, yaşamının sonlandırılmasına gerek görüldüğü durumlarda uyulması gereken şartlar aşağıda verilmiştir.

a) Bir deney hayvanının ötenazisi, mutlaka bir veteriner hekim tarafından ya da gözetiminde yapılmalıdır.

b) Deneysel ve diğer bilimsel amaçlarla kullanılan herhangi bir deney hayvanı hangi amaçla olursa olsun, bilinci yerinde iken ateşte yakılarak veya suda boğularak öldürülemez.

 c) Bir deney hayvanı öldürülürken dikkat edilmesi gereken temel husus; merkezi sinir sistemini baskılayarak kısa sürede bilinç kaybına neden olacak ve ağrı hissini ortadan kaldıracak bir yöntem kullanmaktır. Ötenazide ani ve ağrısız ölümle sonuçlanacak bir yöntem seçilmelidir ve deney hayvanı ancak ölüm kriterleri kanıtlandıktan sonra atılmalıdır.

d) Deney hayvanlarına uygulanacak insancıl bir ölüm için olan temel kriterler şunlardır.

· panik, ağrı veya rahatsızlık bulguları olmaksızın ölüm

· bilincin kapanması için en kısa süre (en kısa sendeleme süresi gibi)

· güvenilir ve tekrarlanabilir

· uygulayan personel için güvenli

· deney hayvanında istenmeyen fizyolojik ve psikolojik etkilerin en az olması

· Gözlemci ve uygulayıcı üzerinde duygusal etki meydana getirmeyen veya en az meydana getiren

· Çevresel ve ekolojik etkileri en az olan

· Deney hayvanı odalarından farklı bir ortamda gerçekleştirilen ölüm, insancıl bir ölüm olarak kabul edilebilir.

Deney Hayvanı ile Uğraşacak Personelin Eğitimi

 Madde 43. Deney hayvanı üretim ve araştırma tesislerinde sorumlu personel, araştırıcı, görevli, teknisyen gibi kişilerin eğitimli olması zorunludur.

 
Sertifikalı eğitim programları düzenleme olanağı bulunmayan kuruluşlarda çalışan ya da çalışacak personelin, başka bir kurum tarafından düzenlenen eğitim programlarına katılarak sertifika aldıktan sonra deney hayvanları ile  çalışabilirler.

Genel hükümler

Madde 44. 

a) Hayvanlarla ilgili her türlü uygulama hayvan laboratuvarı ya da operasyon odalarında yapılmalıdır. Bakım odalarında hayvanlara ağrı veren ya da onları rahatsız edebilecek (enjeksiyon, kan alma v.b.) işlem yapılmayacaktır.

b) Çalışmalarda hayvanların gerçek bir yaşam değerlerinin olduğu  ve yaşama haklarına sahip olduğu unutulmayacaktır.
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