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Nacionalna nadleZna tijela za provedbu Direktive 2010/63/EU o zastiti Zivotinja
koje se koriste u znanstvene svrhe

Radni dokument o inspekcijskim pregledima i izvr$enju za potrebe ispunjavanja
zahtjeva iz te Direktive

Bruxelles, 9. — 10. listopada 2014.

Komisija je osnovala Stru¢nu radnu skupinu za pripremu smjernica o inspekcijskim
pregledima i izvrSenju kako bi se ispunili zahtjevi iz ¢lanka 34. i ¢lanka 60. Direktive
2010/63/EU o zastiti zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe. Sve drzave ¢lanice i
glavne organizacije dionika pozvane su da predloze stru¢njake koji bi sudjelovali u
tom radu. Stru¢na radna skupina sastala se 3. i 4. prosinca 2013.

Ciljevi Stru¢ne radne skupine bili su izraditi smjernice 1 nacela dobre prakse u
pogledu zahtjeva Direktive povezanih s inspekcijskim pregledima i izvrSenjem kako
bi se omogucila provedba Direktive.

Ovaj dokument rezultat je rada na sastancima Struéne radne skupine, razgovora s
drzavama cClanicama kao i1 pravnih savjeta Komisije. Podrzala su ga, osim
Dodatka V.l, nacionalna nadlezna tijela za provedbu Direktive 2010/63/EU na
sastanku odrzanom 9. 1 10. listopada 2014.

Izjava o odricanju od odgovornosti:

Tekst u nastavku namijenjen je kao smjernica i pomo¢ drZavama ¢lanicama i
ostalima na koje utjece Direktiva 2010/63/EU o zastiti Zivotinja koje se koriste u
znanstvene svrhe u postizanju zajednickog razumijevanja odredaba Direktive |
olakSavanja njezine provedbe. Sve primjedbe treba razmotriti u kontekstu
Direktive 2010/63/EU i Provedbene odluke Komisije 2012/707/EU. U dokumentu
se navode neki prijedlozi kako bi se mogli ispuniti zahtjevi Direktive. Sadrzajem
ovog dokumenta ne uvode se dodatne obveze povrh onih utvrdenih Direktivom.

Samo Sud Europske unije ima ovlast za pravno obvezujuée tumacenje prava
EU-a.

! Dodatak V. sadrzava popis prijedloga za izradu standardnog obrasca za izvjed¢ivanje (razmatra se na
stranici 18.). Medutim, o tome se popisu nije raspravljalo pa ga prema tome nacionalna nadlezna tijela
drzava Clanica nisu mogla podrzati.
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Uvod

Ucinkovit inspekcijski program klju¢na je komponenta zakonodavstva kojom se sve
one koji su ukljuceni u skrb za Zzivotinje i koriStenje zivotinjama u znanstvenim
postupcima ili su zainteresirani za ta podrucja uvjerava da je postignuta sukladnost sa
zakonodavnim zahtjevima. Osim toga, dobro isplaniran i izvrSen program
inspekcijskih pregleda sadrzava niz drugih koristi za sve uklju¢ene u proces,
ukljucujuéi zivotinje 1 istrazivacku zajednicu. Direktivom 2010/63/EU utvrduje se niz
ciljeva inspekcijskih pregleda, medutim, detaljna provedba u pogledu toga kako
postici te ciljeve prepustena je drzavama ¢lanicama.

Postupci drzava ¢lanica u pogledu ispunjavanja zahtjeva Direktive povezanih s
inspekcijskim pregledima i izvrSenjem znacajno se razlikuju.

Krecu se od inspekcijskih programa koji su prvenstveno usmjereni na ocjenjivanje
sukladnosti, uz najmanju mogucu ucestalost inspekcijskih pregleda propisanu
Direktivom, do programa koji podrazumijevaju ucestalije inspekcijske preglede
usmjerene na detaljnu ocjenu rizika uz pruzanje opseznih povratnih informacija
ustanovama i javnosti te promicanje poboljSanih praksi obrazovanjem i
savjetovanjem o provedbi tri R-a (replacement, reduction, refinement — zamjena,
smanjenje, poboljsanje).

Jednako tako, u razli¢itim dijelovima Europe postoje razlike u pogledu uloge i
prijasnjeg radnog iskustva onih koji provode inspekcijske preglede. Na te razlike
utjecu ukupni broj i1 veliina objekata, zemljopisna rasprostranjenost te jesu li 1
inspektori ukljuceni u postupak ocjene projekta ili ne. Zbog toga se zahtjevi Direktive
2010/63/EU u pogledu inspekcijskog nadzora u praksi provode na razli¢ite nacine, S
razli¢itim zaduzenjima, od inspektora koji rade u skracenom radnom vremenu i
zaduzeni Su za puno Sire podrucje inspekcijskog pregleda (koje obuhvaca i,
primjerice, dobrobit zivotinja iz uzgoja ili higijenu mesa) do inspektora/inspektorata
koji rade u punom radnom vremenu i posebno su nadlezni za provodenje
inspekcijskih pregleda i ostalih duznosti u okviru te Direktive.

Cilj je ovih smjernica promicati zajedni¢ko razumijevanje inspekcijskih pregleda i
izvrSenja u okviru Direktive te zajednickog pristupa njima. Trebale bi koristiti onima
koji su nadlezni za inspekcijske preglede, ustanovama i pojedincima na koje je
usmjeren program inspekcijskih pregleda, kvaliteti znanosti i normama povezanim s
dobrobiti zivotinja. U¢inkovit program inspekcijskih pregleda trebao bi osigurati
bolju sukladnost i javno povjerenje u regulatorni okvir.




Pravna pozadina — relevantne uvodne izjave i ¢lanci Direktive 2010/63/EU”

U uvodnoj izjavi 36. stoji da ,,Kako bi nadzirale sukladnost s ovom Direktivom,
drzave clanice trebale bi provoditi redovite inspekcije uzgajivaca, dobavijaca i
korisnika na temelju procjene rizika. Kako bi se zadobilo povjerenje javnosti i
osigurala transparentnost, odgovarajuci broj inspekcijskih pregleda trebalo bi
provoditi bez prethodne najave.”

Nadalje, u nizu drugih uvodnih izjava spominju se sukladnost i pracenje u pogledu
naCela zamjene, smanjenja i poboljSanja, klasifikacije po tezini postupka,
osposobljavanja i kompetencije osoblja te vodenja evidencije. To su, medu ostalim,
sljedece uvodne izjave:

"(11) Skrb o Zivotinjama i koristenje Zivih Zivotinja u znanstvene svrhe uredeni su na
medunarodno uspostavijenim nacelima zamjene, smanjenja i poboljsanja. Kako bi se
osiguralo da je nacin uzgoja, brige i koristenja Zivotinja u postupcima Unije u skladu
s nacinima drugih medunarodnih i nacionalnih standarda koji se primjenjuju izvan
Unije, trebalo bi sustavno postovati nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja pri
provodenju ove Direktive. (...)"

(22) Za povecanje transparentnosti, olaksanje odobravanja projekata i osiguravanje
alata za praéenje sukladnosti trebalo bi postupke razvrstati po teZini (...)"

,(28) Dobrobit Zivotinja koje se koriste u postupcima uvelike ovisi o kvaliteti i
profesionalnoj osposobljenosti osoblja koje nadzire postupke, kao i osoblja koje
provodi postupke ili nadzire osoblje koje vodi svakodnevnu brigu o Zivotinjama.

(.)”

,(32) Kako bi se nadleinim tijelima omogudila provjera sukladnosti s ovom
Direktivom, svaki bi uzgajivac, dobavljac i korisnik trebao voditi toCnu evidenciju o

’

broju zivotinja, njihovu podrijetlu i sudbini.’

Clanak 34. — Inspekcijski pregledi drzava ¢lanica

1. ,Drzave clanice osiguravaju da nadlezna tijela provode redovite
inspekcijske preglede svih uzgajivaca, dobavijaca i korisnika, ukljucujuci
njihove objekte, radi provjere sukladnosti sa zahtjevima ove Direktive.

2. Nadlezno tijelo prilagodava ucestalost inspekcijskih pregleda na temelju
analize rizika za svaki objekt uzimajuci u obzir:

(@) broj i vrstu smjestenih Zivotinja,

(b) evidenciju uzgajivaca, dobavljaca ili korisnika u vezi s poStovanjem
zahtjeva ove Direktive;

2 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32010L0063:EN:NOT
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(c)  broj i vrstu projekata koje provodi korisnik o kojem je rijec; i
(d) bilo koje informacije koje mogu upucivati na nesukladnost.

3. Inspekcijski pregledi provode se na barem jednoj trecini korisnika svake
godine u skladu s analizom rizika iz stavka 2. Medutim, inspekcijski pregledi
uzgajivaca, dobavljaca i korisnika primata osim covjeka provode se barem
Jjednom godisnje.

4. Odgovarajuci udio inspekcijskih pregleda provodi se bez prethodne najave.

’

5. Evidencije o inspekcijskim pregledima cuvaju se barem 5 godina.’

U uvodnoj izjavi 52. stoji ,Drzave clanice trebale bi utvrditi pravila o sankcijama
koje ce se primjenjivati za krsenja odredbi ove Direktive i osigurati njihovu
provedbu. Te bi sankcije trebale biti ucinkovite, proporcionalne i odvracajuce.”

Clanak 60. — Sankcije

., Drzave clanice utvrduju pravila o sankcijama koje se primjenjuju za krSenja
nacionalnih odredbi donesenih u skladu s ovom Direktivom i poduzimaju sve
potrebne mjere za osiguranje njihove provedbe. Predvidene sankcije moraju biti
ucinkovite, proporcionalne i odvracajuce. (...)”

Naposljetku, u pogledu zahtjeva povezanih s izvjeS¢ivanjem o inspekcijskim
pregledima, u Provedbenoj odluci Komisije 2012/707/EU kao odgovor na obveze iz
Clanka 54. stavka 1. Direktive predvida se da se u petogodiSnjem izvje$éu (prvo je na
redu 2018.) izvjeséuje o operativnim informacijama o koli¢ini i kvaliteti,
ukljucujuéi mjerila koja se primjenjuju u skladu s ¢lankom 34. stavkom 2. Direktive i
udio nenajavljenih inspekcijskih pregleda rasclanjenih po godinama.

Koristi od u¢inkovitog programa inspekcijskih pregleda i izvr§enja

Brojne koristi mogu nastati od ucinkovitog programa inspekcijskih pregleda i
izvrSenja. Te koristi mogu biti daleko vece od puke provjere sukladnosti jer inspektori
Cesto imaju idealnu priliku da svojim znanjem, ukljucujuéi poznavanje dobrih praksa
drugdje u drzavama ¢lanicama, promicu bolje prakse. Medutim, potrebno je osigurati
da to ne dovede do nepotrebnoga dodatnog administrativnog opterecenja za objekte,
npr. nametanja nepotrebnih zahtjeva u pogledu vodenja evidencije.




Korisnici i s njima povezane koristi su:

NadleZno tijelo

pouzdanje da ¢e se u okviru programa inspekcijskog nadzora na odgovarajuci
nacin pratiti 1 promicati sukladnost s obvezama utvrdenim u Direktivi,
pouzdanje da se nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja primjenjuju u praksi,
omogucéavanje javnog Vjerovanja da su primijenjeni mehanizmi provedbe
ucinkoviti,

osiguravanje aktualne i to¢ne procjene rizika — komunikacijom izmedu
inspektora i objekata te razumijevanjem lokalnih procesa (kako bi se pomoglo
u budu¢im analizama rizika, planiranju inspekcijskih programa i promicanju
zajednickih norma i praksa).

Objekti

potvrda da se u objektu primjenjuju odgovaraju¢e norme u pogledu praksi —
od toga Koristi imaju osoblje koje skrbi o zivotinjama, znanstvenici i uprava
(napomena: brojne skupine dionika, ukljuc¢ujuéi ¢lanove zajednice korisnika
podupiru vecu ucestalost inspekcijskih pregleda od one najmanje utvrdene u
Direktivi),

povratne informacije koje objekti prime mogu olakSati bolju
raspodjelu/dodjelu resursa, tj. moguée je uvjeriti upravu da su potrebna
poboljsanja i/ili ulaganja,

jacanje dobrih praksa i promicanje potpore svim razinama osoblja,

jacanje pouzdanja u unutarnje norme i prakse — poticanje promicanja dobrih
praksa i njihova dijeljenja s drugim objektima i organizacijama te
omogucavanje boljeg razumijevanja rizika povezanih s ugledom,

uskladivanje u cilju uspostavljanja i odrzavanja dosljednog pristupa unutar
drzave €lanice 1 medu drzavama clanicama.

Istrazivacko osoblje

jacanje svijesti o etickim i pravnim pitanjima te pitanjima povezanim s
dobrobiti zivotinja,

jacanje pouzdanja da su pristupi koriStenju zivotinjama odgovarajuci,
olak§avanje odrzavanja ispravnih stavova te promicanja kulture skrbi® i
sukladnosti,

poboljsanje kvalitete znanosti koja se razvija boljim razumijevanjem i
primjenom nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja,

poticanje stalnih poboljsanja u skrbi za zivotinje i koriStenju njima,
omogucavanje dijeljenja najboljih praksa i razmjene informacija (unutar
objekta i medu objektima) npr. izmedu inspektora,

®Naziva se i ,,ozragje brige”. Medutim, u nastavku ovog dokumenta upotrebljava se izraz ,.kultura

skrbi”.



e omogucavanje veza s drugim skupinama istrazivaca,
e izgradnja povjerenja u jednake uvjete za sve (vazna je dosljednost u pristupu
unutar drzave ¢lanice i medu drzavama Clanicama).

Pomocno osoblje i osoblje koje skrbi o Zivotinjama

e promicanjem ozracja sukladnosti pomaze se U sprjecavanju nesukladnosti,

e poticanjem komunikacije i posredovanja izmedu osoblja koje skrbi o
Zivotinjama, istrazivaca i uprave pomaze se da se Cuje glas osoblja koje skrbi
0 zivotinjama te se poti¢e njihova veca ukljucenost,

e podupiranje poboljsanih praksa usmjerenih na dobrobit zivotinja te primjene
nacéela zamjene, smanjenja i poboljsanja.

Zivotinje

e podupiranje i promicanje optimizacije praksa usmjerenih na dobrobit Zivotinja
te nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja:

e osigurava se da se zivotinjama koristi samo onda kada je to opravdano
te da su poduzete sve mjere kako bi se patnja u kontekstu znanstvenog
programa svela na najmanju mjeru,

e pruzaju se savjeti o provedbi programa okoliSnog i1 drustvenog
obogacivanja,

e osigurava se da su ispunjene potrebe pojedinacnih vrsta.

Sira javnost

e vjerovanje da se o zivotinjama skrbi i da se njima koristi na odgovarajuéi i
eticki nacin,
e uz prikladnu komunikaciju — poboljSana transparentnost:
- svijest i transparentnost u pogledu inspekcijskih pregleda/kontrola koje
su na snazi te njihove provedbe,
- informacije o traZenim normama i pravnim obvezama koje se moraju
ispuniti,
e vjerovanje da se Zivotinje poStuju kao bi¢a koja osjecaju te da im se pruza
ucinkovita zastita,
e Dbolje razumijevanje i svijest o stanju na razini EU-a s obzirom da drzave
Clanice svakih pet godina dostavljaju sazetke 0 sustavima inspekcijskih
pregleda i izvrsenju®.

* http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02012D0707-20140115
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OsmiSljavanje programa inspekcijskih pregleda

Nadlezna tijela trebala bi u svojoj drzavi ¢lanici uspostaviti sustav za dodjeljivanje i
preispitivanje statusa rizika za svaki odobreni i registrirani objekt za uzgoj,
dobavljanje ili upotrebu Zivotinja.

Na temelju kljuénih ¢imbenika navedenih u nastavku svakom bi objektu trebalo
dodijeliti status rizika (najmanje tri razine, npr. ,,niski”, ,,srednji”, ,,visoki”). Visi
status rizika dodijeljen nekom objektu ne znaé¢i nuzno slabije funkcioniranje ili vecu
vjerojatnost nesukladnosti; on moze biti posljedica vrste posla koja se obavlja ili
odredene vrste zivotinja kojom se koristi.

Trebalo bi uspostaviti u¢inkovit program inspekcijskih pregleda kako bi se pratila
sukladnost i nadleznom tijelu omogucilo da odredi je li trenutacni status rizika
objekta i dalje odgovarajudi ili ga treba povecati ili smanjiti.

Nadlezno tijelo / EU objavom zajednicki dogovorenih kriterija za dodjeljivanje
statusa rizika promicat ¢e razumijevanje javnosti i povjerenje u snagu regulatornog
sustava.

O dodijeljenom statusu rizika trebalo bi raspravljati s klju¢nim pojedincima u
objektu, kao S§to su 0sobe odgovorne za osiguravanje sukladnosti (Elanak 20.
stavak 2.), imenovani veterinar® (¢lanak 25.) i osobe iz &lanka 24. stavka 1. Trebalo bi
raspravljati i o ¢imbenicima zbog kojih je dodijeljen trenutacni status rizika, kao i 0
mogucim nadinima upravljanja tim ¢imbenicima kako bi se rizici smanjili, uklonili ili
sprijecili, i prema potrebi, kako bi se smanjio status rizika.

lako se od drzava clanica trazi da inspekcijske preglede provode u skladu s
najmanjom ucestalos¢u odredenom u clanku 34., pregledi ¢e se vjerojatno provoditi
ceSce, osobito u slucaju objekata za koje se smatra da pripadaju u kategoriju ,,visokog
rizika”.

Godisnji program inspekcijskih pregleda (koji se ukljucuje u visegodisnji kontinuirani
plan) smatra se korisnim jer moze biti od pomo¢i u osiguravanju potrebnih resursa te
omogucuje da se ti resursi pravilno usmjeravaju. Plan ¢e se temeljiti na analizi rizika,
a u obzir ¢e se uzeti dostupnost odgovarajuc¢eg osoblja i zemljopisne okolnosti. Te bi
planove prema potrebi trebalo prilagodavati tijekom cijelog razdoblja koje
obuhvacaju jer se ¢imbenici rizika mogu znatno promijeniti.

% Kada se u ovome dokumentu spominje izraz ,,imenovani veterinar”, on Se odnosi na ,,imenovanog
veterinara” i ,,ako je primjerenije, odgovarajuée osposobljenog stru¢njaka” kako je navedeno u
¢lanku 25. Direktive.




Sto je cilj programa inspekcijskih pregleda koji se temelji na riziku?

Planiranje i provedbu programa inspekcijskih pregleda trebalo bi temeljiti na
utvrdenom skupu kriterija povezanih s rizikom. Time se omogucuje da se inspekcijski
resursi usmjeravaju onamo gdje je nesukladnost vrlo vjerojatna, a osobito onamo gdje
postoji moguénost negativna u¢inka na dobrobit Zivotinja ili gubitka povjerenja u
regulatorni sustav koji su posljedice nesukladnosti.

Koje ¢imbenike treba razmatrati u analizi rizika kako bi se odredila ucestalost

inspekcijskih pregleda?

Razvijeni su zajednicki kriteriji u pogledu rizika koji se primjenjuju u ¢itavom EU-u
(vidjeti Dodatak 1.). Medutim, odredivanje vaznosti tih razli¢itih ¢imbenika rizika
trebalo bi ostati na razini drzava Clanica, ili ¢ak na regionalnoj razini jer na njega
mogu utjecati lokalna okolina i niz drugih elemenata poput eti¢kih pitanja, proslih
dogadaja 1 povijesti sukladnosti. Postoji, medutim, zajednicki stav da bi elementi
navedeni u nastavku trebali ¢initi temelj analize rizika. Cimbenike rizika moguce je
podijeliti na objektivne (mjerljive) ili subjektivne elemente.

Kako bi trebalo prosudivati vaznost ¢imbenika rizika kako bi se odredila ucestalost
inspekcijskih pregleda?

Analiza rizika kljuéni je ¢imbenik u odredivanju ucestalosti inspekcijskih pregleda.

Pojedinacne drzave ¢lanice mogu odabrati da razli¢itim ukljuenim ¢imbenicima
pridaju odredenu vrijednost, s obzirom da ¢e se relativna vaznost svakog ¢imbenika
razlikovati medu drzavama ¢lanicama.

Redoviti sastanci na temu upravljanja rizicima sa svakim pojedinim objektom kako bi
se preispitali ¢imbenici ,rizika” koji se odnose na konkretni objekt te jesu li
uspostavljene odgovarajuc¢e mjere za u€inkovito upravljanje tim rizicima pokazali su
se korisnima kako za objekte tako i za regulatora.

Nakon svakog inspekcijskog pregleda trebalo bi uslijediti preispitivanje dodijeljenog
statusa rizika, a povratne informacije objektu trebale bi ukljucivati sve mjere koje je
potrebno provesti kako bi se uklonili utvrdeni problemi i uputu da se razmotre buduce
mjere koje bi se mogle poduzeti kako bi se smanjio rizik.

Jednostavnom dodjelom broj¢anih vrijednosti ¢imbenicima rizika omogucuju se
usporedba objekata i utvrdivanje ucestalosti inspekcijskih pregleda. PoZeljni su
objektivni kvantitativni parametri (npr. broj upotrijebljenih zivotinja, povreda), ali
nisu uvijek moguéi (npr. upravljanje, strukture komunikacije) pa je potrebno i
poznavanje lokalnih okolnosti kako bi se takvim kvalitativnim mjerilima dodijelio
odgovarajuci broj bodova. U Dodatku IV. naveden je primjer.
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Sustavi rangiranja i dodjeljivanja bodova trebali bi se preispitivati na nacionalnoj
razini kako bi se promicao dosljedan pristup.

Razdoblje izmedu inspekcijskih pregleda

U Direktivi se utvrduje da se svake godine provode inspekcijski pregledi barem jedne
tre¢ine korisnika, medutim, inspekcijski pregledi uzgajivaca, dobavljaca i korisnika
primata osim ¢ovjeka provode se barem jednom godi$nje. Osim toga, trazi se da se
provode redoviti inspekcijski pregledi svih uzgajivaca, dobavljaca i korisnika.

Prilikom odredivanja ucestalosti inspekcijskih pregleda moglo bi se razmotriti niz
nacela. Ta nacela ukljucuju sljedece:

S obzirom da se objekt moze odobriti samo ako je utvrdena sukladnost sa
zahtjevima Direktive, potreban je prvi inspekcijski pregled kako bi se
potvrdilo da su uspostavljene odgovaraju¢e norme,

trebalo bi uspostaviti strukturiran kontinuirani program koji bi obuhvacao vise
od jedne kalendarske godine kako bi se osiguralo da se redovito provode
inspekcijski pregledi svih aktivnih objekata (tj. onih u kojima se aktivno
uzgajaju, drze ili upotrebljavaju zivotinje) uz odgovarajucu ucestalost,

u objektima ,,visokog rizika” inspekcijske bi preglede trebalo provoditi ¢esée
nego u onima koji se smatraju objektima ,,umjerenog” ili ,,niskog” rizika,

Sto je dulje razdoblje izmedu inspekcijskih pregleda, to je teze pouzdati se da
je objekt i dalje sukladan. To moZe biti osobit problem ako izmedu posjeta
ima malo komunikacije izmedu inspektora i objekta. Zbog tih se ¢imbenika
moze povecati status rizika,

trebalo bi osigurati nadzor nad programima inspekcijskih pregleda kako bi se
promicala dosljednost u odredivanju odgovarajuc¢e ucestalosti inspekcijskih
pregleda.

Primjeri razli¢itih rezima ucestalosti inspekcijskih pregleda koje primjenjuju drzave
¢lanice ukljucuju:

najmanje jedan inspekcijski pregled godiSnje za objekte ,,visokog” rizika,
jedan inspekcijski pregled u razdoblju od dvije godine za objekte ,,umjerenog”
rizika i jedan inspekcijski pregled u razdoblju od tri godine za objekte
,»hiskog” rizika,

godisnji inspekcijski pregled svih ,,aktivnih” objekata (za uzgoj, dobavljanje i
upotrebu zivotinja),
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e trogodisnji kontinuirani program kako bi se osiguralo da se u razdoblju od tri
godine provedu inspekcijski pregledi svih objekata.

Vrste inspekcijskih pregleda

U program inspekcijskih pregleda mogu biti ukljucene razlicite vrste inspekcijskih
pregleda. Na primjer:

e op¢i inspekcijski pregled,
e ciljani inspekcijski pregledi kao §to su:

- prvi inspekcijski pregled kako bi se razmotrio zahtjev novog
korisnika/uzgajivaca/dobavljaca,

- inspekcijski pregled nove zgrade ili prenamjene postojeéih objekata,

- naknadni inspekcijski pregled povezan s prethodno utvrdenim
slu¢ajevima nesukladnosti / nerijeSenim pitanjima iz ranijeg
inspekcijskog pregleda,

- istraga tvrdnji trece strane,

— procjena novih ili inovativnih praksa/tehnika povezanih sa smjestajem
i skrbi,

— inspekcijski pregled novih podru¢ja rada ili upotrebe novih vrsta i
skrbi o njima.

Najavljeni i nenajavljeni inspekcijski pregledi

Direktivom se zahtijeva (¢lanak 34. stavak 4.) da se odgovarajuéi udio inspekcijskih
pregleda provodi bez najave. U nekim slu¢ajevima vazno je unaprijed najaviti
inspekcijski pregled, na primjer kada se trazi prisutnost kljuénog osoblja ili kada
inspektor namjerava provesti inspekcijski pregled odredenog posla (npr. operacije).
Nenajavljeni inspekcijski pregledi, medutim, nude niz drugih koristi.

| s najavljenim i s nenajavljenim posjetima povezuju se i Koristi i izazovi koji se
razmatraju u nastavku.

Najavljeni inspekcijski pregledi
Koristi

e Kklju¢no osoblje u objektu dostupno je i moze se sastati S inspektorom,
razgovarati o poslu i primati povratne informacije,

e omogucen je inspekcijski pregled odredenog posla koji je u tijeku, npr.
operacije, rada u divljini,

e inspektorima se pruza prilika da obrazuju i Sire dobru praksu.

Izazovi

e Objekt se moZe pripremiti za inspekcijski pregled,
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- postoji moguénost da se prije inspekcijskog pregleda ,,prikriju”
potencijalne nesukladnosti,

- promjena uobicajenih radnih praksi, npr. kako bi se osiguralo da se
obavljaju samo jednostavni postupci/tehnike; ne obavljaju se
sloZeni zadaci,

e javnost manje vjeruje u ucinkovitost inspekcijskih pregleda.

Izazovi se dijelom mogu zaobi¢i smanjivanjem vremenskog razdoblja izmedu
obavje$¢ivanja objekta o inspekciji i samog inspekcijskog pregleda.

Nenajavljeni inspekcijski pregledi
Koristi

e o0bavlja se inspekcijski pregled ,,tipicnih” normi, bez prethodne pripreme
objekta,

e vjerojatnije je da ¢e se otkriti nesukladnost,

e pomo¢ u promicanju ozracja sukladnosti,

e jaa povjerenje javnosti,

e ako vise osoblje / voditelji projekta nisu dostupni, moglo bi biti prilike da
se susretne viSe znanstvenika na nizim polozajima / osoblja koje skrbi o
Zivotinjama.

Izazovi

¢ kljucno osoblje moze biti odsutno ili nedostupno,

e moze se dogoditi da se u tom trenutku ne obavljaju poslovi na
zivotinjama, ili se obavlja malo takvih poslova,

e potencijalno neucinkovita upotreba ogranicenih resursa, npr. potrebno je
viSe vremena da bi se pronasli pravi ljudi i prava dokumentacija,

e teZe osiguravanje poStovanja zahtjeva 1 ograniCenja u pogledu
biosigurnosti (medutim, informacije o potrebama povezanim s opc¢om
biosigurnos¢u trebale bi unaprijed biti dostupne inspektoru, npr. u dosjeu
objekta).

Kako se utvrduje ,,odgovarajuci” udio nenajavljenih posjeta?

U skladu s prethodnom Direktivom, u nizu drzava ¢lanica veci dio provedenih
inspekcijskih pregleda bio je ,,najavljen”.

Iako ¢e se velina posjeta u mnogim drzavama c¢lanicama vjerojatno i dalje
najavljivati, koristi od nenajavljenih inspekcijskih pregleda jasne su i postoji
tendencija povecanja broja takvih inspekcijskih pregleda.

Ne postoji uvijek suglasnost o to¢noj definiciji ,,nenajavljenog”. U idealnoj situaciji
ne ni bilo nikakve prethodne najave. Medutim, ponekad se objekt moze obavijestiti
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malo unaprijed, obi¢no telefonom, kako bi se osigurala sukladnost svih potrebnih
lokalnih uvjeta u objektu, kao §to su sigurnost, biosigurnost, zdravlje i sigurnost, no
smatra se da je to nedovoljno vremena da bi objekt prije posjeta znatno promijenio
svoje prakse.

Mnogi nenajavljeni posjeti Cesto su usmjereni na konkretno pitanje, dok se
najavljenim posjetima obuhvacéaju opéenitiji ciljevi inspekcijskog nadzora.

Planiranje inspekcijskog posjeta

Svaki inspekcijski posjet trebao bi imati utvrdenu svrhu.

Dobra je praksa planirati unaprijed kako bi se osiguralo da se inspekcijskim
pregledom mogu ispuniti svi ciljevi te da su prethodno prikupljene i pregledane
potrebne pozadinske informacije.

Neka nadlezna tijela ¢uvaju ,,dosje objekta” koji sadrzava sve relevantne informacije
0 objektu, kao Sto su povijest sukladnosti, izvjes¢a 0 inspekcijskim pregledima i
podaci za kontakt klju¢nog osoblja. To moze ukljucivati i podatke o zahtjevima za
sukladnost u pogledu biosigurnosti te zdravlja i sigurnosti u objektu.

Trebalo bi pregledati izvjes¢e o prethodnim inspekcijskim pregledima kako bi se
osiguralo da se mogu ukljuciti nuzni naknadni inspekcijski pregledi.

Ako postoji povijest nesukladnosti, mozda ¢e biti potrebno u inspekcijski pregled
ukljuciti i ocjenu jesu li mjere koje je objekt proveo kako bi sprijeCio ponavljanje
nesukladnosti bile uéinkovite ili ne.

Vidljiva je jasna promjena usredotoCenosti inspekcijskin pregleda u okviru nove
Direktive. Za razliku od Direktive 86/609/EEZ koja je bila usmjerena na inspekcijske
preglede objekata, u Direktivi 2010/63/EU sada se, osim toga, zahtijeva da se pri
inspekcijskim pregledima provjeri opéa sukladnost sa svim drugim relevantnim
zahtjevima Direktive.

Zbog veli¢ine 1 slozenosti mnogih objekata, nije uvijek moguce u svakom
inspekcijskom pregledu provjeriti sukladnost u svim podru¢jima skrbi o zivotinjama i
koristenja njima. Strukturiranim i sustavnim pristupom programu inspekcijskih
pregleda osigurat ¢e se da se tijekom jednog ili vise inspekcijskih pregleda provjere
svi potrebni elementi. Posjeti bi trebali biti strukturirani na temelju analize rizika — s
vremenom bi trebalo obuhvatiti sva podrucja, ali ne nuzno uz jednaku ucestalost.
Strukturirano uzorkovanje moze ukljucivati, na primjer, pregled svih postupaka koji
su klasificirani kao teski, ili susret s odabranim udjelom nositelja projekta (¢lanak 40.
stavak 2. tocka (b)) kako bi se provjerila sukladnost s nacelima zamjene, smanjenja 1
poboljsanja, ili posjete odabranim podrucjima za drzanje zivotinja.
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Prema tome, pristup odobrenjima projekata i njihovo pregledavanje od pomoéi je
kada se provodi inspekcijski pregled odredenog posla u okviru projekta.

Potrebno je razmotriti moze li inspekcijski pregled biti nenajavljen ili ne. Za
najavljene posjete moze se prethodno poslati upitnik/zahtjev kako bi se osigurale sve
potrebne informacije, primjerice o aktivnostima u okviru projekta prije posjeta, $to
moze pomoc¢i u odredivanju prioriteta i postizanju ucinkovitosti, te kako bi se
zatrazila prisutnost odabranog osoblja.

Programi inspekcijskih pregleda trebali bi ukljudivati i opce i ciljane inspekcijske
preglede

Prvi inspekcijski pregledi (prije odobrenja objekta) obi¢no su opceniti i ukljucuju sva
podrucja bitna za objekt.

Op¢i inspekcijski pregled koristan je i u sluCaju prvog posjeta novog inspektora.
Koristi od takvog posjeta mogu se povecati ako se on provodi u drustvu inspektora
koji je upoznat s objektom (posjet predaje).

Ciljani posjeti mogu biti usmjereni na odredene projekte, primjerice promatranje
novih kirurSkih postupaka, praéenje pitanja nesukladnosti utvrdenih u ranijim
posjetima, razmatranje prikladnosti nove zgrade za drZzanje Zivotinja, sudjelovanje na
sastanku tijela za dobrobit Zivotinja ili upoznavanje s novim osobljem kao §to je
imenovani veterinar.

Korisnim se smatra i strukturiran program uzorkovanja za inspekcijski pregled rada
na projektu — takoder razvijen na temelju analize rizika. S vremenom se moze
promatrati rad na svim projektima, no moze Se pokazati da to nije moguce u
objektima u kojima je odobren velik broj projekata.

Odredivanje prioriteta inspekcijskih pregleda

Prioriteti bi trebali biti u skladu s rizicima za taj objekt, ali inspektori bi trebali
osigurati da iz cijelog raspona poslova koji se obavljaju u objektu uzorkuju i
,uobicajeni” posao. Ako se utvrdi nesukladnost, naknadni inspekcijski pregledi
obi¢no ¢e biti relativno visoko na popisu prioriteta. Prioriteti ¢e se mijenjati tijekom
inspekcijskog ciklusa kako bi se osiguralo da su uzorkovani svi potrebni elementi
inspekcijskog pregleda. Preporucuje se da se u svakom inspekcijskom ciklusu
provede potpuni pregled prostorija objekta.

Tko provodi inspekcijski pregled?

Vecinu inspekcijskih pregleda u EU-u provode inspektori koji su stekli veterinarsku
naobrazbu, iako inspektori mogu biti i primjerice sluzbenici osposobljeni u podrucju
dobrobiti zivotinja, biolozi i 0sobe koje su stekle medicinsku naobrazbu. Ovisno o
veli¢ini, prirodi 1 slozenosti objekta te razlozima inspekcijskog pregleda, obi¢no su
ukljucene jedna ili dvije osobe. Drugi inspektor moze omoguéiti cjelovitiji
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inspekcijski pregled te se tako, na primjer, mogu lakse prevladati prepreke povezane s
biosigurnos¢u Koje ogranicavaju inspekcijske preglede vise zivotinjskih jedinica u
istom objektu.

U nekim su drzavama ¢lanicama osobe ukljuc¢ene u ocjenjivanje projekta odgovorne i
za inspekcijski pregled objekata u kojima se obavlja rad u okviru takvih odobrenih
projekata.

To bi moglo imati prednosti s obzirom da je inspektor vjerojatno dobro upoznat sa
znanstvenim programom, opravdanjem za upotrebu Zivotinja, uklju¢enim postupcima
i primjenom nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja u programu rada u okviru
projekta.

Isti inspektor tijekom duzeg razdoblja moze biti od koristi jer ¢e dobro poznavati
prakse koriStenja Zivotinjama i skrbi o njima u objektu i jer ¢e dobro razumjeti
lokalne rizike. Medutim, ako taj odnos postane (ili se smatra da je postao) ,,previse
prijateljski” (rabi se i izraz ,,regulatorna zamka”), to moze biti Stetno. Taj se problem
moze rijeSiti premjeStanjem 1/ili rotiranjem inspektora, ako je to moguce, i/ili
povremenim zajednickim inspekcijskim pregledima ili razmjenama inspektora.
Zajednickim inspekcijskim pregledima osigurava se i dosljednost, a doprinosi se i
kontinuiranom profesionalnom razvoju inspektora.

Provedba inspekcijskog posjeta

Vazno je kako se provodi inspekcijski pregled objekta. Inspektori moraju poznavati i
razumjeti oCekivanja i norme u odnosu na koje provode inspekcijski pregled. Smatra
se da su priru¢nici i smjernice za inspekcijske preglede korisni i inspektorima i onima
nad kojima se obavlja inspekcijski pregled jer pomazu svima uklju¢enima da budu
upoznati s onim $to se oc¢ekuje i zasto te da osiguraju dosljedan pristup.

Kako bi se osiguralo da obje strane iz inspekcijskog pregleda izvuku maksimalnu
korist, vazna je dobra komunikacija izmedu osoblja objekta i inspektora.

U nekim slucajevima inspektore u inspekcijskim posjetima prate ¢lanovi vise uprave
objekta. Tako to moze biti dobro jer oni inspektora mogu uputiti u opc¢e prakse skrbi i
koristenja koje se primjenjuju, cesto je korisno izravno komunicirati Sa
znanstvenicima, osobljem koje skrbi o Zivotinjama i drugim kljuénim osobama, npr. s
osobom odgovornom za nadziranje dobrobiti Zivotinja i skrbi o njima (¢lanak 24.
stavak 1. tocka (a)), jer se tako moze dobiti dobar uvid u opée stavove i kulturu skrbi
u objektu. Prisutnost viSe uprave u nekim sluCajevima moze zastraSiti osoblje na
niZim razinama.
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Inspektori ¢esto po dolasku imaju sastanak s kljuénim osobljem kako bi im objasnili
svrhu posjeta. To moze olaksati provedbu planiranog programa u smislu
inspekcijskog pregleda objekata (npr. sukladnost jedinica sa zahtjevima u pogledu
zdravlja) i osoblja (osigurano je da su trazeni pojedinci u objektu i da su dostupni).

Ako se utvrde problemi u pogledu sukladnosti, objektu ¢e se ukazati na to i poduzet
¢e se odgovaraju¢e mjere kako bi se sprijecilo ponavljanje. U slucaju da se tijekom
inspekcijskog pregleda utvrdi da zivotinje nepotrebno pate, trebalo bi odmah
poduzeti mjere kako bi se izbjegla daljnja patnja.

Nad ¢&ime se vrsi inspekcijski pregled (npr. nad objektima, Zivotinjama, poslom koji
se obavlja, osobljem, evidencijom)?

Smatra se da su kontrolne liste prakti¢ne, osobito kako bi se osiguralo da se utvrde svi
aspekti inspekcijskog postupka i kako bi se olaksalo vodenje evidencije o tome koji je
od tih aspekata obuhvacen tijekom svakog posjeta.

Opsezna kontrolna lista priloZzena je kao Dodatak I1.

lako bi svaki inspekcijski pregled trebao biti isplaniran, vazno je 1 da bude
prilagodljiv i da se planovi mogu izmijeniti s obzirom na nalaze tijekom posjeta. To
je posebno vazno kada se upotrebljavaju alati poput kontrolnih lista.

Kako provoditi inspekcijski pregled?

U Direktivi 2010/63/EU utvrduju se drugaciji zahtjevi u pogledu inspekcijskih
pregleda od onih iz prethodne Direktive 86/609/EEZ i trazi se provjera sukladnosti sa
zahtjevima Direktive, a ne samo inspekcijski pregled objekta.

Nekim dodatnim savjetima o specifi¢nim elementima inspekcijskog procesa moglo bi
se pomo¢i da se osigura zajedniCko razumijevanje i dosljedan pristup u tim
specificnim podruc¢jima.

Prva smjernica pod naslovom ,Inspekcijski pregled sukladnosti s odobrenjima
projekata” prilozena je kao Dodatak .

Izradit ¢e se dodatne smjernice za druga podrucja, ako se to pokaze potrebnim.
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Izvjeséivanje o inspekcijskim pregledima

Prve povratne informacije objektima

Trebalo bi poticati inspektore da objektu dostave povratne informacije $to je ranije
moguce. To bi trebalo ukljucivati pozitivne povratne informacije pored onih aspekata
u pogledu kojih je mozda potrebno poduzeti odredene mjere.

Postupanje u slucaju nesukladnosti

Nesukladnost moze varirati od vrlo male (manje nerazumijevanje odobrenja projekta
bez ikakvih posljedica za dobrobit ili znanost) do vrlo teske (primjerice namjerno
izazivanje nepotrebne patnje Zivotinja) pa se i mjere koje se poduzimaju u tim
slucajevima znatno razlikuju.

Sto je veca nesukladnost, to se primjenjuju stroze mjere. U mnogim sluéajevima
manja se nesukladnost moze rijesiti izmjenama nakon inspekcijskog pregleda. U
tezim slucajevima dostupne su upravne mjere (povlacenje ili privremena obustava
odobrenja) ili pravne mjere (novc¢ane i zatvorske kazne).

Najtezim prijestupom smatra se nepotrebna patnja zivotinja. Slicno tome, vrlo teskim
prijestupom smatraju se i slucajevi kada pojedinci svjesno krSe svoje odobrenje.

Aktivnosti bi trebale biti usmjerene na to da se problemi uklone i da se sprijeci
njihovo ponavljanje.

Izvjescivanje

Nalazi inspekcijskog pregleda obi¢no se evidentiraju u izvjes¢u o posjetu koje moze
sadrzavati i ispunjenu kontrolnu listu stavki nad kojima je obavljen inspekcijski
pregled. To moze biti korisno za pracenje trendova u objektu i medu objektima, a
pomaze i prilikom preispitivanja dodijeljenog statusa rizika te u daljnjoj analizi rizika
za objekt.

Sve evidencije o inspekcijskim pregledima moraju se Cuvati barem pet godina
(Clanak 34. stavak 5.). Mnoga nadlezna tijela Cuvaju i biljeske, slike i preslike
dokumenata dobivenih tijekom inspekcijskog pregleda.

Ako se utvrdi nesukladnost, trebalo bi dati povratne informacije. Ovisno o tezini
nesukladnosti, moze se dostaviti pisana biljeska kako bi se osiguralo da objekt ima
pisanu biljesku o problemu i eventualnim korektivnim mjerama koje Se moraju
poduzeti (u odgovaraju¢em i navedenom vremenskom razdoblju). Potrebna je i
potvrda da su problemi rijeSeni na zadovoljavajuéi nacin — zato moze biti potreban
naknadni posjet. U svakom slucaju, u naknadnom posjetu trebalo bi se potvrditi da su
utvrdeni problemi rijeSeni.
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Niz nadleznih tijela objavljuje informacije o svojim programima inspekcijskih
pregleda®, ukljucujuéi preglede utvrdenih nesukladnosti i poduzetih mjera. U takvim
publikacijama potrebno je voditi brigu o zastiti povjerljivosti i intelektualnog
vlasniStva.

Povratne informacije nadleZnim tijelima o inspekcijskom postupku

Objekte bi trebalo poticati da dostave povratne informacije o svojem inspekcijskom
postupku. To ¢e inspektoratima osigurati korisne informacije, §to moze biti od
pomo¢i u daljnjim poboljsanjima postupka. Povratne informacije trebale bi se
odnositi na postupak, a ne na ukljucene pojedince.

Izvjeséivanje EU-a o inspekcijskim pregledima i izvrSenju

Provedbenom odlukom Komisije 2012/707/EU zahtijeva se od drzava ¢lanica da do
studenoga 2018. te svakih pet godina nakon toga dostavljaju informacije o
inspekcijskim pregledima i izvrSenju:

e informacije o inspekcijskim pregledima ukljucujuéi operativne informacije o
koli¢ini i kvaliteti, ukljucuju¢i mjerila koja se primjenjuju u za utvrdivanje
ucestalosti inspekcijskih pregleda te udio nenajavljenih inspekcijskih pregleda
rasélanjenih po godinama,

e informacije 1 razloge za povlacenje odobrenja projekta u izvjeStajnom
razdoblju i

e informacije o naravi povreda kao i o pravnim i upravnim mjerama koje su
posljedica tih povreda u izvjestajnom razdoblju.

Drzave ¢lanice slazu se da bi zajednicki obrazac za izvje$¢ivanje bio koristan i takav
¢e obrazac biti razvijen. Utvrden je niz elemenata, prilozenih u Dodatku V., kojima bi
se moglo doprinijeti zajedni¢kom okviru za dostavu informacija. O njima, medutim,
nacionalna nadlezna tijela drzava ¢lanica nisu raspravljala niti su ih podrzala.

Ostale funkcije programa inspekcijskih pregleda

Inspekcijski pregledi trebali bi pomoé¢i da se u objektima promice sukladnost,
Sirenjem informacija o zahtjevima zakonodavstva i (na temelju stru¢nog znanja
inspektora/inspektorata o praksama upotrebe i uzgoja laboratorijskih Zivotinja te skrbi
0 njima u drzavama ¢lanicama i u EU-u) pozitivnom promidzbom provedbe nacela
zamjene, smanjenja i poboljSanja te poboljsanih praksi skrbi 0 zivotinjama i
koristenja njima.

® Za primjer vidjeti: https://www.gov.uk/government/publications/animals-in-science-regulation-unit-
annual-report-2013
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U nizu drzava ¢lanica inspektori daju doprinos raspravama tijela za dobrobit Zivotinja
i pomazu U razvijanju smjernica o dobroj praksi u pogledu upotrebe zivotinja i skrbi o
njima te dosljednosti. Inspektori mogu pridonijeti i u osposobljavanju, npr.
obavje$¢ivanjem o izmjenama zakonodavstva, naCelima zamjene, smanjenja i
poboljsanja i Sirenju dobrih praksi.

U inspekcijskim pregledima trebali bi se razmotriti i stavovi i kultura skrbi u objektu.

Iako je nadzor nadleznih tijela vazan ¢imbenik, razvoj ucinkovite kulture skrbi 1
odgovornosti uvelike ovisi 0 unutarnjim procesima, stavovima i praksama u
objektima. Neophodno je sudjelovanje svih ¢lanova osoblja uz potporu uéinkovite
uprave. Svaki pojedinac mora dati pozitivan doprinos. Inspektori mogu pomo¢i da se
utvrde dobre prakse 1 pogreske u unutarnjim procesima.

Cimbenici koje treba razmotriti prilikom utvrdivanja Kulture skrbi u objektu
Pokazatelji koji mogu biti pozitivni ili negativni

e stanje zivotinja i skrb o njima,

e kvaliteta projektne dokumentacije,

¢ ucinkovitost programa socijalizacije (prema potrebi),

e primjerenost i provedba radnih praksi i standardnih operativnih postupaka,

e prvi dojmovi npr. o stanju (odrzavanju i ¢isto¢i) pomoénih podrucja kao $to su
praonice kaveza (najtezi posao — poStovanje na svim razinama),

e status, ukljucujuéi sluzbeni autoritet klju¢nih osoba — osnazivanje osoblja,

e stav istrazivafa prema tijelu za dobrobit Zivotinja u objektu,

e upoznatost osoblja sa svojim odgovornostima,

e razina otvorenosti osoblja i spremnost da se pozornost posveti problemima.

Cimbenici koji ukazuju na dobru kulturu skrbi

e otvorenost sveg osoblja: spremno je i sposobno odgovarati na pitanja,

e ucinkovit imenovani veterinar ¢iji doprinos poStuju istraZivaci i osoblje koje
skrbi o Zivotinjama,

e visokokvalitetno i poStovano osoblje koje skrbi o Zivotinjama,

e pozitivan pristup trazenju i primjeni vanjskog stru¢nog misljenja,

e kontinuirano obrazovanje i osposobljavanje u podrucju skrbi o zivotinjama i
njihove dobrobiti na koje se poti¢u sve razine osoblja i koje je dostupno svim
razinama osoblja,

e ucinkovita komunikacija izmedu osoblja koje skrbi o Zivotinjama 1 istrazivaca,
npr. redoviti sastanci, planiranje pokusa,

e poznavanje naCela zamjene, smanjenja i pobolj$anja i svjesnost 0 njima,
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e primjena nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja te predanost tim nacelima u
praksi, primjerice:
- strategija da se visak Zivotinja svede na najmanju razinu,
- strategija za dijeljenje tkiva,
- provodenje i stalno usavrSavanje humanih metoda okoncéanja za
specifi¢ne projekte (npr. trend smanjivanja stvarne tezine),
- uvodenje zamjena,
- suradnja sa znanstvenom zajednicom koja se bavi dobrobiti zivotinja,
na primjer u publikacijama/izlaganjima,
e ukljucivanje/angaziranje biostatisticara,
e razumljiva i jasna procedura za prijavljivanje nepravilnosti (,,zvizdaci”).

Cimbenici koji ukazuju na pomanjkanje kulture skrbi

e oS stav osoblja, npr. nemaju vremena, odgovaraju s ,razgovarajte s mojim
zamjenikom”, kako prosuduju vaznost inspekcijskog pregleda,

e nisu voljni pridonijeti raspravama o skrbi o zivotinjama i koriStenju njima,

e previSe ljudi ima pristup podruc¢jima s ograni¢enim pristupom,

e voditelj projekta previse je distanciran od istrazivaca i osoblja koje skrbi o
Zivotinjama,

e status osoblja — ne potice ih se da daju doprinos, ne slusa ih se,

e osoblje koje skrbi o zZivotinjama / niZe rangirano istrazivacko osoblje nije
upoznato s detaljima projekta, npr. o skrbi, upravljanju nuspojavama,

e tesko je stupiti u kontakt s klju¢nim osobama,

e otpor prema promjenama / uvodenju pobolj$anja,

e ne priznaje se da su poboljsanja moguca,

e ne provode se prakse objekta; neu¢inkovita uprava,

e nepostojanje radnih praksi ili lose radne prakse,

e znanstvenici ne razumiju / slabo su ukljuceni u pitanja povezana s dobrobiti
Zivotinja,

¢ losa komunikacija izmedu znanstvenika i osoblja koje skrbi o zivotinjama.

Inspektori i inspekcijski pregledi kao sredstvo promicanja dobre kulture skrbi

e nude odgovarajuce kontakte i poticu na primjenu dobrih praksa — usmjeravaju
osoblje u pravom smijeru,

e Kkomunikacijom izmedu ,,inspektorata” i objekata poboljsava se razumijevanje
ocekivanja 1 sprjeCava nastanak problema,

e konstruktivan pristup i otvoren dijalog,

e pomazu u osnazivanju klju¢nog osoblja — osoblje koje skrbi o Zivotinjama /
imenovane veterinare trebalo bi poticati na suradnju sa znanstvenicima,

e daju pozitivne povratne informacije (uklju¢uju¢i one na licu mjesta) —
naglasak nije samo na negativhom,
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e obrazovna uloga izvan situacije inspekcijskog pregleda,

e pruzaju savjete izvan situacije inspekcijskog pregleda,

e rade u partnerstvu,

e objasnjavaju razloge koji stoje iza razlicitih zahtjeva i/ili izmjena, npr. utjecaj
na dobrobit Zivotinja i znanost,

e demonstriraju u praksi kako bi bolje prenijeli poruku,

e sposobni su prepoznati dobru praksu,

o promicu dosljednost i dobre prakse, npr. primjenu standardnih operativnih
postupaka, radne upute, razvoj okvira za ocjenu tezine postupka, jasno
definirane humane metode okoncanja,

e dostupni su za rjesavanje problema nakon posjeta i kao ,,izvor informacija” u
svakom trenutku,

e daju povratne informacije posebno u vezi s problemima povezanima s
resursima,

e naglaSavaju poruku da dobra znanost ide ruku pod ruku s dobrobiti Zivotinja —
prema potrebi promicu pomak s usredotocenosti ,,samo” na istraZivanje na
ukljucivanje i skrbi i dobrobiti zivotinja,

e zalazu se za suradnju znanstvenog osoblja i1 osoblja koje skrbi o Zivotinjama u
prepoznavanju i rjesavanju problema kako bi pronasli rjesenje,

e naglasavaju vaznost osoblja u razumijevanju, promicanju i provedbi nacela
zamjene, smanjenja i poboljsanja,

e poticu otvorenu komunikaciju i transparentnost u objektu i izvan njega.

Podizanje svijesti o kulturi skrbi 1 njezino poboljSanje u Sirem kontekstu u drzavama
¢lanicama

e komunikacija s tijelima koja osiguravaju financiranje,

e komunikacija izmedu razli¢itih vladinih resora, osobito ako bi mogle postojati
razlike u prioritetima i politikama izmedu znanosti i dobrobiti,

e komunikacija izmedu onih koji ocjenjuju projekte 1 onih koji provode
inspekcijske preglede, ako su davanje odobrenja i inspekcijski pregledi u
nadleznosti razlicitih tijela,

e uloga nacionalnih odbora u ve¢em izlaganju javnosti praksama povezanim s
dobrobiti i skrbi,

e smanjenje administrativnog optereCenja kako bi se naglasak stavio na
kori$tenje zivotinjama i Skrb o njima,

e komunikacija s javno$¢u — znanstvene potrebe/koristi i prakse povezane s
dobrobiti zivotinja i skrbi o njima.
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Profil, vjeStine i obrazovanje inspektora

Smjernice za okvir obrazovanja i osposobljavanja osoblja u skladu s Direktivom
2010/63/EU koje su podrzale drzave Clanice sadrzavaju i savjete o profilu, vjeStinama
i osposobljavanju inspektora koji su navedeni u Dodatku I1I.

Kako bi provjerili ispunjavaju li istrazivacki objekti i relevantno osoblje zahtjeve iz
Direktive, inspektori moraju detaljno poznavati i dobro razumjeti relevantno
zakonodavstvo i1 sve relevantne nacionalne politike. Trebali bi razumjeti razlicite
uloge i odgovornosti uklju¢enog osoblja, te temelj i pojedinosti koje se zahtijevaju u
okviru odobrenja za objekte.

Inspektori bi trebali dobro poznavati dobrobit zivotinja, uzgoj Zivotinja te prakse
smjestaja zivotinja i SKrbi o njima.

U slucaju inspekcijskih pregleda u objektima korisnika, kako bi se omoguéila
provjerava provode li se nacela zamjene, smanjenja i pobolj$anja U najve¢oj mogucoj
mjeri u okviru projekta nad kojim se obavlja inspekcijski pregled, inspektori bi trebali
dobro poznavati projekt i plan pokusa te sadrZzaj odobrenja projekta za objekte nad
kojima se obavlja inspekcijski pregled.

Tu ulogu mogu ispuniti osobe koje dobro razumiju skrb o zivotinjama i koriStenje
Zivotinjama u znanstvenim postupcima, osobito primjenu nacela zamjene, smanjenja i
poboljSanja. To mogu biti veterinari, biolozi ili drugo osoblje koje je adekvatno
osposobljeno i stru¢no u medicinskim, biomedicinskim ili biolo§kim znanostima.
Inspektori bi trebali imati Siroko i bogato iskustvo u znanosti i znanstvenim
metodama, planiranju pokusa te bi trebali biti struéni za optimiziranje, zdravlje 1
dobrobit zivotinja ili bi za to trebali pokazivati veliko zanimanje.

Inspektori bi trebali biti proaktivni 1 promicati poboljSane prakse u podru¢jima skrbi o
Zivotinjama 1 koriStenju njima te u razvoju i odrzavanju dobre kulture skrbi.
Inspektori mogu potaknuti suradnju medu klju¢nim igrac¢ima koji rade u objektima.
Timskim radom medu inspektorima omogucit ¢e se Sirenje znanja i dijeljenje
iskustava te ¢e se promicati dosljednost.

Inspektori bi trebali imati ,,0sobni autoritet” koji proizlazi iz njihova iskustva i
znanja. Korisne su i uéinkovite socijalne vjestine, ukljuéujué¢i usmenu i pismenu
komunikaciju. Inspektori bi trebali biti osposobljeni da prepoznaju sukobe interesa i
da ih izbjegnu. Time ¢e se omoguditi da inspekcijski pregledi budu neovisni i
povecati povjerenje javnosti u regulatorni nadzor.
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Osnovno osposobljavanje

Programi osposobljavanja namijenjeni inspektorima trebali bi biti osmiSljeni za
svakog pojedinca uzimaju¢i u obzir trazenu ulogu, prethodno obrazovanje,
osposobljavanje i iskustvo inspektora te na¢in na koji se Direktiva provodi u
predmetnoj drzavi ¢lanici.

Sve pojedinosti dostupne su na:

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab animals/pdf/quidance/education traini
ng/hr.pdf

Promicanje dosljednosti

Vazna je dosljednost u pristupu onih koji su uklju¢eni u postupke inspekcijskih
pregleda kako bi se osiguralo razumijevanje i povjerenje u znanstvenoj zajednici i
Siroj javnosti da se regulatorni zahtjevi primjenjuju pravedno i u skladu s
odgovarajuc¢im standardom.

Smatra se da su kljuéne komponente osposobljenost i kontinuiran stru¢ni razvoj.

Moguce je upotrijebiti niz metoda i alata kako bi se osigurala dosljednost. Te metode
i alati ukljucuju:

¢ ucinkovitu komunikaciju medu inspektorima,

e razvoj, dijeljenje 1 odrzavanje zajedni¢kih normi 1 praksi, npr. dogovorenih
kriterija za inspekcijske preglede,

e zajednicke inspekcijske preglede (u drzavama ¢lanicama i medu njima),

e sastanke inspektora (na regionalnoj razini, na razini drzava ¢lanica i na razini
EU-a),

e primjenu studija sluc¢aja u kontinuiranom osposobljavanju,

e odrzavanje baze podataka o danim savjetima,

e zajednicki obrazac za izvjeS¢ivanje i stil izvjeS¢ivanja 0 inspekcijskim
posjetima,

e poticanje onih nad kojima je proveden inspekcijski pregled da dostave
povratne informacije o provedenim postupcima,

e razmatranje uspostave ,,sobe za razgovor” koja bi bila ograni¢ena samo na
inspektore, npr. Europska komisija na CIRCABC-u,

e dijeljenje dostupnih izvjes¢a medu drzavama ¢lanicama.
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U¢inkoviti programi inspekcijskih pregleda

StajaliSta o glavnim poteSko¢ama i izazovima u provedbi ucinkovitog programa
inspekcijskih pregleda razlikuju se izmedu onih koji provode inspekcijske preglede i
onih nad kojima se ti inspekcijski pregledi provode. Boljim razumijevanjem tih
razliCitih stajaliSta mogla bi se potaknuti i osigurati poboljSanja u buducoj izradi i
provedbi uc¢inkovitih inspekcijskih programa.

Stajalista nekih inspektora:

e nedovoljni resursi (i inspektori i pomo¢no osoblje),

e neadekvatno osposobljavanje i neadekvatan kontinuirani profesionalni razvoj,

e novi sustavi inspekcijskih pregleda kako bi se ispunili zahtjevi Direktive,

¢ loSa unutarnja komunikacija u objektima, osobito izmedu znanstvenog osoblja
i osoblja koje skrbi o Zivotinjama,

e nedovoljno jasne ovlasti/nadleznosti inspektora u zakonodavnom okviru;
reorganizacija osoblja (inspektora i klju¢nog osoblja u objektima),

e financijska ogranicenja/mogucénost objekata da provedu brza i ucinkovita
poboljSanja,

e Ograni¢enja povezana s biosigurnoscéu,

e stavovi objekta, osobito uprave, u pogledu provedbe poboljsanja.

Stajalista razli¢itih drugih zainteresiranih strana ukljucuju¢i niz onih nad kojima se
provodi inspekcijski pregled:

e nedosljednost,

e nedovoljan udio nenajavljenih posjeta,

e nedostatak transparentnosti u pogledu postupaka inspekcijskih pregleda i
izvrSavanja, ukljucujuci sankcije,

e nestrucnost,

e Cuvanje povjerljivosti (osobne informacije, intelektualno vlasnistvo),

e smatra se da sankcije nisu razmjerne,

e kaSnjenja u rjeSavanju problema koji negativno utjecu na znanost i dobrobit
Zivotinja.

Definicija dobrog i ucinkovitog programa inspekcijskih pregleda

Dobar i uéinkovit program inspekcijskin pregleda onaj je kojim se objektima
osigurava pozitivna potpora, kojim se poti¢e sukladnost i1 sprjecava nesukladnost te
kojim se aktivno olakSavaju dobre prakse i komunikacija. Tim bi se programom
trebalo omoguciti da se i1 objekti i1 javnost obavijeste o kljuénim nalazima povezanim
sa zakonodavnim zahtjevima, a da se pritom sacuva povjerljivost. U okviru programa
inspekcijskih pregleda trebao bi djelovati dovoljan broj osposobljenih i iskusnih
osoba uz dobru upravnu potporu.
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U provedbi programa inspekcijskih pregleda vazna je dosljednost. Ona se moze
promicati u okviru osnovnog osposobljavanja inspektora primjenom standardnih
praksi i smjernica povezanih s inspekcijskim pregledom. Dosljednost ¢e se promicati
zajednickim inspekcijskim pregledima u drzavama c¢lanicama 1 medu njima.
Odgovaraju¢im kontinuiranim profesionalnim razvojem trebalo bi se osigurati da
inspektori ostanu upoznati s aktualnim dobrim praksama.

Mjerljivi ishodi mogli bi ukljucivati sljedece:

e broj (slucajeva) nesukladnosti i njihovu tezinu (to se odnosi, primjerice, na
prirodu i razinu utjecaja na zivotinju, na to je li nesukladnost bila namjerna, je
li nesukladnost prijavio sam objekt ili je bilo pokusaja da se nesukladnost
prikrije),

e ucinkovitost pristupa koji se temelji na riziku i koji se primjenjuje moze se
ispitati usporedbom nesukladnosti utvrdenih u objektu s programom
inspekcijskih pregleda koji se provodi (npr. u€estalost i priroda inspekcijskih
posjeta) kao i sa statusom rizika koji je dodijeljen objektu,

e promjenu profila rizika objekta,

e nadlezno tijelo ostvaruje ciljeve utvrdene za planirani program inspekcijskih
pregleda, ukljucujuc¢i ucestalost posjeta, pravovremenost izvjeséivanja, i
rjesavanje nesukladnosti,

e poboljSanja u praksama skrbi i1 koriStenja (ukljuujuéi provedbu nacela
zamjene, smanjenja i poboljSanja) koja su izravna posljedica preporuka u
okviru inspekcijskih pregleda.

Medutim, ta mjerila nisu uvijek izravni pokazatelj ucinkovitosti programa
inspekcijskih pregleda u pogledu dobrobiti zivotinja. To zahtijeva drugi skup mjerila
ishoda koja je puno teze ocijeniti, ali su iznimno vazna da bi se razumjelo kako se
provode slovo i duh zakonodavstva.

Neki od prijedloga su:

(i) pokazivanje stalnog napretka u ostvarivanju socijalnog obogacivanja /
obogacivanja okolisa i u praksama smjestaja,

(i) pokazivanje stalnog napretka u nadziranju zivotinja i procjeni njihove
dobrobiti, uzimajuci u obzir nove spoznaje i pristupe,

(iii) pokazivanje napretka iz godine u godinu u pogledu smanjenja viska/rasipanja
zivotinja, npr. humanim usmréivanjem ,,viska Zivotinja”,

(iv) pokazivanje napretka u promicanju i primjeni nacela zamjene, smanjenja i
poboljsanja.
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Inspekcijski pregled vazan je element Direktive kojim se osigurava da su
ispunjeni zahtjevi u pogledu uzgoja zZivotinja, skrbi o njima i koriStenja njima u
znanstvenim postupcima.

Ucinkovit program inspekcijskih pregleda trebao bi poluditi zamjetne koristi —
za nadlezna tijela, skupine dionika, ukljucujuéi Siru javnost, znanstvenu
istrazivacku zajednicu i Zivotinje kojima se Kkoristi u znanstvenim postupcima ili
se uzgajaju za koriStenje u znanstvenim postupcima.

Dobro osposobljen i u¢inkovit inspektorat kKlju¢an je za ostvarivanje tih koristi.
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Dodatak I.

Kriteriji za analizu rizika u okviru inspekcijskog pregleda

vrsta i sloZenost objekta — ako objekt ima slozenu unutarnju strukturu ili se
nalazi na nekoliko lokacija, to bi moglo utjecati na status rizika. U velikim ili
slozenim objektima moglo bi biti opravdano dodijeliti razli¢ite statuse rizika
pojedina¢nim jedinicama ili odjelima te posebno planirati inspekcijske preglede
(npr. za veliki objekt u kojemu se upotrebljava vise vrsta zivotinja kao §to su
primati osim Covjeka, psi i glodavci),

novi objekti — objektima koji imaju malo iskustva u dokazivanju da ispunjavaju
zahtjeve Direktive, ili uopée nemaju takva iskustva, na pocetku bi trebalo
dodijeliti visi status rizika,

broj Zivetinja - kada je ukljucen velik broj zivotinja, moze se povecati
vjerojatnost pojave gresaka i propusta ili t0 moze znaciti da bi u slucaju
nesukladnosti mogao biti pogoden veéi broj zivotinja,

ukljucene vrste — zbog vrsta koje su pod posebnom zastitom (npr. lutalice ili
nekultivirane zivotinje domacih vrsta, ugrozene vrste, zivotinje uzete iz divljine,
primati osim ¢ovjeka), zato $to naizgled vise trpe patnju ili zato $to su u sredistu
drugih odredenih javnih interesa, moze se dodijeliti visi status rizika,

tezina postupaka - zbog moguce buduée dodjele vise razine tezine u
kvalifikaciji postupaka po teZini 1 zbog viSih razina stvarne teZine postupaka
moze se dodijeliti visi status rizika. Razlog tomu je §to bi u slucaju gresaka ili
propusta posljedica bila veca patnja Zivotinja,

vrsta i sloZenost projekata i ukljucenih postupaka — kada su ukljuceni
postupci slozeniji ili zahtijevaju visoku razinu stru¢nosti, vjestina ili
osposobljenosti osoblja, status rizika moze biti visi jer je veca vjerojatnost da ce
do¢i do greSaka 1 propusta,

povijest sukladnosti — visi status rizika u nacelu bi trebalo dodijeliti objektu u
kojemu su ranije utvrdeni slucajevi nesukladnosti jer je u njemu veca
vjerojatnost trenuta¢nih i buducih slucajeva nesukladnosti. Medutim, potrebno je
razumijeti prirodu nesukladnosti (od manje nesukladnosti koja nema posljedica za
znanost ni za dobrobit zivotinja do namjernog i nepotrebnog utjecaja na dobrobit
Zivotinja) i spremnost objekta da rijesi problem nesukladnosti,

vrijeme koje je proteklo od prethodnog inspekcijskog pregleda — ako nad
objektom dulje vrijeme nije izvrSen inspekcijski pregled, status rizika vjerojatno
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¢e biti visi jer je teze pouzdati se da se standardi odrzavaju i da je objekt
sukladan te da je trenutacni status rizika jo$ uvijek primjeren,

Visi status rizika trebalo bi dodijeliti kada je poznato da uklju¢eno osoblje mozda
nije dovoljno stru¢no ili kada je poznato da u nekom objektu dolazi do velike
fluktuacije osoblja. Visi status rizika trebalo bi dodijeliti i ako postoji zabrinutost
u pogledu dovoljnog broja ljudi u nekom objektu.

Neke drzave c¢lanice mogu odluciti da u svoja razmatranja uklju¢e dodatne
¢imbenike rizika:

moze biti prikladno smanjiti dodijeljeni status rizika ako je na temelju prethodnih
inspekcijskih pregleda utvrdeno da objekt ima dobru ,,kulturu skrbi” u okviru
koje se promicu pozitivni stavovi osoblja prema pitanjima eti¢nosti, dobrobiti
zivotinja 1 dobrih istrazivackih praksa,

moze biti prikladno smanjiti dodijeljeni status rizika ako se smatra da je objekt
uspostavio dobre upravljacke i komunikacijske strukture i druge mehanizme
odgovarajuc¢e osposobljavanje, nadzor i struc¢nost te poti¢u sukladnost i stroga
provedba nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja,

ako je objekt Clan priznatog specijaliziranog programa akreditacije treée
strane (npr. AAALAC International), to se moze smatrati odgovarajué¢im
razlogom za smanjivanje statusa rizika. To se ¢ini jer mozda postoji dodatni
nadzor nad nekim aktivnostima u objektu ili osoblje objekta ve¢ ima neko
iskustvo djelovanja u cilju ispunjavanja odredenih normi prakse. To ovisi 0 tome
je li nadlezno tijelo upoznato s normama koje se primjenjuju te o ishodima za
objekt,

visi status rizika trebalo bi dodijeliti ako se utvrdi da je ¢lan osoblja u objektu,
¢ija je primarna odgovornost dobrobit zivotinja, mozda u sukobu interesa (npr.
financijskom, znanstvenom) u pogledu ishoda posla. To je uglavnom slucaj samo
u malim objektima u kojima moze biti nuzno da pojedinci imaju vise uloga,

mali objekt koji nema tijelo za dobrobit Zivotinja (tj. zahtjeve iz ¢lanka 27.
ispunjava na drugim nacin) moze predstavljati veéi rizik od nesukladnosti, $to
moze utjecati na ucestalost inspekcijskih pregleda,

postoji posebni javni interes za odredeni objekt, primjerice nakon konkretnih
optuzbi za nesukladnost.
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Dodatak I1.

Inspekcijski pregled uz Aide Memoire

Upotreba podsjetnika (Aide Memoire) ili kontrolne liste moze biti korisna kako bi se
osiguralo da su provjereni svi aspekti sukladnosti, olaksalo izvjes¢ivanje objektu i
nadleznim tijelima te promicala dosljednost medu inspektorima. Oni mogu biti
korisni i kao izvor informacija prilikom predaje objekta novom inspektoru. Medutim,
inspektori ne bi trebali biti ograni¢eni kontrolnim listama i trebali bi se koristiti
svojim znanjem, vjeStinama i iskustvom kako bi na odgovaraju¢i nacin revidirali
planirani inspekcijski pregled te istrazili i ocijenili sukladnost.

Aide Memoire u nastavku izraden je kako bi se, prema potrebi, olak$ao razvoj
nacionalnih kontrolnih lista. Sadrzaj je osobito koristan pri osiguravanju da se
tijekom inspekcijskih pregleda na odgovarajuci nacin slijedi promjena naglaska u
novoj Direktivi, s ranijih inspekcijskih pregleda usmjerenih na objekt korisnika na
inspekcijski pregled cjelokupne sukladnosti.

Komponente koje mogu biti predmet inspekcijskog pregleda
1. Zivotinje

» zdravlje 1 dobrobit populacije zivotinja,

» zdravlje 1 dobrobit Zivotinja u uzgoju te ucinkovitost programa za
uzgoj,

» zdravlje 1 dobrobit zivotinja koje se podvrgavaju postupcima i odabir
metoda kojima ¢e se koristiti,

» kvaliteta i u€estalost klinickog prac¢enja — npr. upotreba i adekvatnost
klinickog zapisnika da bi se zabiljezili znakovi poput ponaSanja,
drzanja, izgleda dlake, povreda; primjena odobrenih metoda
okoncanja,

* obogacivanje/socijalizacija/dresure Zivotinja,

 zadovoljavanje fizioloskih i etoloskih potreba,

» osigurati da se primjenjuju odgovaraju¢e metode identifikacije.

Provjeriti jesu li psi, macke i primati 0Sim covjeka oznacéeni
individualnim trajnim identifikacijskim oznakama na $to bezbolniji
nacin,

* izvor —npr. uzete iz divljine.

2. Stabilnost i prikladnost okolisa kako bi se ispunile potrebe u pogledu
dobrobiti i znanstvene potrebe

» temperatura,
« vlaga,
» svjetlost,
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ventilacija,

buka,

uvjeti u okoliSu provjeravaju se svakodnevno, problemi se rjeSavaju
Sto je ranije moguce.

3. Prikladnost nastambi

hrana,

voda,

lezajevi / materijal za gnijezda,
podovi,

dimenzije,

gustoca populacije,

Cistoca 1 raspored Cis¢enja,
slozenost i obogacivanje okolisa,
oznacivanje/identifikacija

alarmi — pozar/struja/tlak/sigurnosni,

oprema — funkcija/odrzavanje,

adekvatnost za potrebe prostora za drzanje Zivotinja,
odrzavanje i ¢istoca jedinica, npr. kirurskih prostorija.

5. Evidencija

izvor zivotinja,

koristenje — uzgoj, ovlastena znanstvena upotreba,

zbrinjavanje — npr. ubijene u okviru postupka, visak u odnosu na
zahtjeve, ponovno udomljene,

zdravstveni status — osigurati da su adekvatne za znanstvene potrebe,
zdravstvena evidencija — stopa morbiditeta/mortaliteta i uzrok,
evidencija proizvodnje (uzgoja) i analiza u¢inkovitosti i zabrinutosti U
pogledu dobrobiti zivotinja,

ocjene dobrobiti genetski izmijenjenih Zivotinja — Stetne linije / linije
koje nisu Stetne,

dosjei o individualnoj povijesti svakog psa, svake macku i svakog
primata osim Covjeka, koji sadrzavaju bitne reproduktivne,
veterinarske i socijalne podatke o zivotinji i pojedinosti o projektima u
kojima je upotrijebljena,

evidencija o veterinarskim lijekovima koji su upotrijebljeni,

evidencija o koriStenju zivotinjama uzetim iz divljine ili koriStenima u
divljini (osigurati da se postuju drugi zakonodavni zahtjevi).

6. Osoblje (opce)

stavovi o koristenju Zivotinjama i skrbi o njima.
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7. Znanstveno osoblje

postojanje i kvaliteta evidencije o koristenju zivotinjama,

jasnoca i cjelovitost evidencije 0 osposobljavanju i kompetencijama,
sukladnost s odobrenjem projekta, ukljuuju¢i napredak prema
postizanju ciljeva znanstvenih programa,

azurirana primjena svakog od tri R-a (zamjene, smanjenja i
poboljsanja), ukljucujuéi upotrebu anestezije i analgezije,

negativni u¢inci kako su oc¢ekivani u skladu s odobrenjima i nastojanja
da se tezina postupka svede na najmanju mjeru,

ocjena tezine postupka na kraju studije ili Zivota zivotinja,

evidencija o koriStenju zivotinjama i provjera jesu li godisnja
statisticka izvje$c¢a predana na odgovarajuéi nacin.

8. Osoblje koje skrbi o Zivotinjama

odgovarajuci broj osoba i iskustvo kako bi se obavili svi trazeni zadaci
u svakom trazenom trenutku,

poznavanje zahtjeva u pogledu vrste i posveéivanje paznje
Zivotinjama,

prac¢enje zivotinja koje su podvrgnute postupcima i radnji koje ¢e se
poduzeti — poznavanje intervencija i humanih metoda okoncanja,
kvaliteta postupanja sa Zivotinjama,

jasnoca i cjelovitost evidencije 0 osposobljavanju i kompetencijama.

9. Osobe iz clanaka 24. i 25.

prikladnost obrazovanja i osposobljavanja i, prema potrebi, nadzora
znanstvenika 1 osoblja koje skrbi o Zivotinjama te davanje informacija
tom osoblju,
S imenovanim veterinarom
- preispitati kvalitetu procjene i aktivnosti povezanih s pitanjima
zdravlja/dobrobiti,
— preispitati ulogu i uéinkovitost u promicanju poboljSanja —
primjerice, ocijeniti kvalitetu i prihvacanje savjeta o aseptickoj
tehnici, anesteziji / analgeziji / perioperativnoj njezi.

10. Ponovno koristenje

Jesu li u obzir uzeti svi aspekti ponovnog koristenja?

ocijeniti je li utvrden odgovaraju¢i stupanj tezine prethodnog
postupka,

utvrditi je li vjerojatno ili o¢ito da se opée stanje zdravlja i dobrobiti
zivotinje vratilo u pocetno stanje,

utvrditi je li dobiven savjet veterinara i je li u obzir uzeto Zivotno
iskustvo zivotinje.

32



11. Oslobadanje i ponovno udomljavanje

Jesu li uspostavijeni odgovaraju¢i mehanizmi i primjenjuju li se na ispravan

nacin? Cimbenici koje je potrebno razmotriti ukljucuju sljedece:

provjeriti dopuSta li drzava c¢lanica ponovno udomljavanje ili
oslobadanje. Ako je tako,

(@) je li zdravstveno stanje zivotinje (vjerojatno) to¢no ocijenjeno,

(b) jesu li u obzir uzete sve opasnosti za javno zdravlje, zdravlje
zivotinja ili okoli$ i smatra li se da nema opasnosti,

(c) jesu li poduzete odgovarajuce mjere za zastitu zdravlja Zivotinje,

preispitati postojanje i kvalitetu savjeta tijela za dobrobit Zivotinja 0
rezimima ponovnog udomljavanja, ukljuujuéi odgovarajuéu
socijalizaciju.

12. Projekti (rad u tijeku)

projekti se provjeravaju kako bi se osigurala sukladnost s odobrenjima,
odgovarajuce planiranje i osmisljavanje studija u tijeku. Ocjenjivanje
pokusa radi procjene sukladnosti s upotrebom najmanjeg broja
zivotinja i ostvarivanja ciljeva,

inspekcijski pregled postupaka koji se provode kako bi se osiguralo da
je postupak odgovarajuci i usavrSen (posebnu pozornost mozda bi
trebalo posvetiti novim postupcima, npr. novom kirurSkom postupku
koji se prvi put primjenjuje u objektu i jos nije standardiziran),
upotreba zamjena ako je to moguce,

postojanje i kvaliteta evidencije,

osposobljavanje, nadzor i strué¢nost osoblja koje obavlja rad u okviru
projekta,

evidencija — izvor, upotreba, sudbina zivotinja; osposobljavanje
osoblja.

13. Provedba nacela zamjene, smanjenja i poboljsanja

provjeriti pristup azuriranju informacija o nacelima zamjene,
smanjenja i poboljSanja te nacin Sirenja tih informacija unutar objekta,
provjeriti provode li se u objektu nacela zamjene, smanjenja i
poboljsanja u koristenju zivotinjama i skrbi o njima (npr. dugoro¢ni
projekti, genotipizacija, prakse uzgoja).

14. Usmréivanje

strucnost osoblja,
sukladnost s Prilogom IV. ili drugim odobrenim metodama,
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» evidencija — ukljucujuci sudbinu Zivotinja; evidencija 0 dresurama.
15. Ostalo
« ocijeniti jesu li izvrSeni zadaci koje je zatrazilo tijelo za dobrobit
Zivotinja,
* jeli savjet tijela za dobrobit zivotinja pravilno dokumentiran,
» ocijeniti jesu li struktura i funkcija tijela za dobrobit Zivotinja

odgovarajuce (npr. prisustvovanjem sastanku tijela za dobrobit
zivotinja).

Objektu bi trebalo dati povratne informacije koje uklju¢uju:

e navedene probleme koje je potrebno rijesiti (npr. nesukladnost),

e navedena podru¢ja u kojima je potrebno sprijeciti nesukladnost. Inspektori bi
trebali obavijestiti odgovarajuée nadlezno tijelo o svim utvrdenim
nesukladnostima,

e utvrden vremenski raspored tijekom kojega je potrebno poduzeti korektivne
mjere (plan korektivnih i preventivnih mjera).
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Dodatak I11.

Zbirka smjernica

Smijernica br. 1.

Inspekcijski pregled sukladnosti s odobrenjima projekata

U clanku 34. trazi se da drzave ¢lanice osiguraju da nadlezna tijela provode redovite
inspekcijske preglede svih uzgajivaca, dobavljaca i korisnika, ukljucujuéi njihove
objekte, radi provjere sukladnosti sa zahtjevima Direktive. Jedan od tih zahtjeva je da
se osigura da se projekti provode u skladu s odobrenjem nadleznog tijela ili s
odlukom koju je donijelo nadlezno tijelo (¢lanak 36.).

Svrha ove smjernice je predloziti nadine na koje se to moze postici.
Inspekcijski pregled odobrenja projekta moze se razmatrati u tri kategorije:

1. planiranje i priprema studija,

2. provodenje postupaka,

3. revidiranje rezultata i teZine postupka.
1. Planiranje i priprema studija

Stavke koje je moguce ocijeniti tijekom inspekcijskog pregleda kako bi se osiguralo
odgovarajuce osmisljavanje i provedba naela zamjene, smanjenja i poboljSanja:

Je li pokus osmiSljen na odgovarajudi nacin

Dokaz da je zatrazen stru¢ni statisticki savjet o osmiSljavanju pokusa i planiranju
pojedina¢nih pokusa ako nisu detaljno navedeni u odobrenju projekta. Provode li se
pokusi na nacin kojim se osigurava dobivanje ¢vrstih rezultata (npr. nasumican odabir
zivotinja sli¢nih po teZini, spolu 1 starosti, odgovaraju¢e osmisljavanje)? To se moze
provjeriti ispitivanjem broja Zivotinja u kavezima, rasporeda kaveza na reSetkama za
kaveze, raspravom o planu pokusa s nositeljima projekta.

Primjena stru¢nog savjeta
Je li prije zapocinjanja postupaka po potrebi zatrazen savjet strucnjaka u objektu ili iz

drugih izvora? Primjerice, mi$ljenje imenovanog veterinara o anesteziji ili asepti¢koj
tehnici za kirurSke postupke.
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Misljenje tijela za dobrobit Zivotinja

Dokaz da je tijelo za dobrobit Zivotinja bilo uklju¢eno / dalo savjet u pogledu
poboljsanja postupaka. Mogu se provjeriti evidencija o odlukama tijela za dobrobit
zivotinja 1 informacije o ukljucenosti tijela za dobrobit zivotinja prikupljene u
razgovorima sa znanstvenicima i osobljem koje skrbi o zivotinjama.

Osoblje, osposobljavanje, kompetencije

Postoji li dokaz o odgovaraju¢em osposobljavanju osoba koje provode postupke i
nadzoru nad njima? Evidencija o osposobljavanju osoba koje provode postupke na
zivotinjama moze Se ocijeniti tijekom inspekcijskog pregleda?

Jesu li osobe koje provode postupke upoznate sa sadrzajem odobrenja projekta i svim
ograni¢enjima koje je mozda odredilo nadlezno tijelo? To se moze ocijeniti tijekom
inspekcijskog pregleda u razgovorima s osobama koje provode postupke te s osobama
odgovornima za skrb o zZivotinjama nakon postupaka.

Skrb o Zivotinjama i njihov smjestaj; okolis i oprema

Je li smjestaj prikladan za postupke koji se provode — npr. ispunjavaju li metabolicki
kavezi minimalne zahtjeve u pogledu veli¢ine nastambi za vrstu, a ako ne, postoji li
znanstveni ili neki drugi razlog za to? Jesu li metabolicki kavezi osmisljeni tako da
svedu u¢inke golog okolisa na Zivotinje na najmanju mjeru?

2. Provodenje postupaka

Provodenje postupaka moZe se provjeriti promatranjem postupaka, pregledom
Zivotinja nakon postupaka i pregledom evidencije povezane s postupcima.

Promatranje postupaka

Jesu 1i postupci koji se provode uklju¢eni u odobrenje projekta? Postupci koji se
promatraju tijekom inspekcijskog pregleda mogu se provjeriti u odnosu na one iz
odobrenja projekta.

Provode li se postupci koji se promatraju na odgovaraju¢e poboljsan nacin, npr.
provodi li se operacija asepticki, jesu li Zivotinje vezane na najbolji moguéi nacin?

Primjenjuje li se odgovaraju¢i rezim anestezije? Ako su koriSteni agensi za
neuromuskularnu blokadu, postoje li odgovarajué¢i rezimi pracenja (Clanak 14.
stavak 3.)?
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Pregled Zivotinja nakon postupaka

Zivotinje se mogu pregledati u odgovarajuée vrijeme nakon postupaka kako bi se
promotrili klinicki znakovi i pregledala evidencija pruzenog lijeCenja. Prate li se
zivotinje dovoljno ucestalo kako bi se otkrili negativni ucinci nastali kao posljedica
postupaka? Ako su se pojavili neocekivani negativni ucinci, jesu li poduzete
odgovarajuc¢e mjere, npr. provode li se odgovarajuce lijecenje ili druge mjere kako bi
se bol, patnja, stres ili trajna Steta sveli na najmanju mjeru, razmislja li se o
prekidanju pokusa? Je li potrazen savjet u pogledu izmjene odobrenja kako bi se
povecala klasifikacija tezine postupka ako su utvrdeni neocekivani negativni uc¢inci?

Jesu li anestetici i analgetici dani u odgovarajuce vrijeme (npr. jesu li analgetici dani i
prije i nakon operacije)?

Ako se koriste metode usmr¢ivanja koje nisu navedene u Prilogu V., jesu li u skladu
s odobrenjem projekta i provode li se stru¢no?

3. Revidiranje rezultata i teZine postupka
Sukladnost s odobrenjima projekata

Vodi li se evidencija o postupcima u skladu s odobrenjima projekata?
Primjenjuju li se metode okoncanja navedene u odobrenjima projekata?

Evidencija o mortalitetu i morbiditetu moze se ocijeniti u odnosu na ocekivane
brojeve i usporediti sa stvarnom evidentiranom tezinom postupka.

Stvarna teZina postupaka

Je li evidencija o stvarnoj tezini postupka u skladu s promatranim postupcima i/ili
klini¢kim znakovima koji su uoceni tijekom inspekcijskog pregleda?

Ponovno koristenje

Vodi li se odgovarajuc¢a evidencija o Zivotinjama kojima se ponovno koristi u skladu
s ¢lankom 16.?

Ponovno udomljavanje / oslobadanje

Jesu li rezimi za oslobadanje / ponovno udomljavanje zivotinja na kraju postupka u
skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 19.?
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Dodatak 1V.

Primjer numeric¢kog sustava bodovanja za pomo¢ u analizi rizika
(dostavila Irska)

Smjernica

Naslov Ocjena rizika za odredivanje ucestalosti provodenja
inspekcijskih pregleda povezanih sa zastitom Zivotinja
kojima se koristi u znanstvene svrhe

Podruc¢je primjene  Raspored inspekcijskih pregleda objekata u kojima se
drze Zivotinje kojima se koristi u znanstvene svrhe

uvoD

U nacionalnom zakonodavstvu i zakonodavstvu EU-a zahtijeva se da nadlezno tijelo
prilagodava raspored inspekcijskih pregleda objekata za uzgoj, dobavljanje i upotrebu
Zivotinja u znanstvene svrhe na temelju analize rizika. U ovim smjernicama utvrduju
se parametri te analize.

Od nadleznog tijela trazi se i da provede niz nenajavljenih inspekcijskih pregleda.

Osim rutinskih inspekcijskih pregleda, mogu biti potrebni i naknadni inspekcijski
pregledi kako bi se osiguralo da su provedene korektivne mjere odredene u ranijim
inspekcijskim pregledima.

Inspekcijski pregledi provode se na barem jednoj trecini korisnika svake godine u
skladu s analizom rizika. Odgovaraju¢i udio inspekcijskih pregleda provodi se bez
prethodne najave.

PRISTUP

Model je utemeljen na analizi komponenata koja se temelji na pravnim parametrima i
drugim relevantnim razmatranjima. Tim je komponentama dodijeljena odredena
vrijednost u bodovnom rasponu kako bi se izratunao ukupni status rizika. Rasponom
vrijednosti uzet je u obzir prethodni inspekcijski pregled ili povijest regulatorne
sukladnosti objekta uzgajivaca, dobavljaca ili korisnika, tj. oni koji imaju povijest
nesukladnosti dobivaju vise (kaznenih) bodova, a posljedica su ce$¢a buduca
pracenja. Ako je u okviru jedne kategorije primjenjivo viSe parametara, uzima se onaj
kojemu je dodijeljen najvisi status rizika u svim kategorijama. Oni se potom zbrajaju
kako bi se dobila procjena statusa rizika.
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Analiza rizika trebala bi se provoditi jednom godi$nje, a dodijeljeni status trebalo bi
primjenjivati tijekom sljede¢e godine (osim u iznimnim sluc¢ajevima kada se utvrde
nove informacije).

Vrste Zivotinja, ljestvica 1 — 20 (1 = najnizi rizik, 20 = najvisi rizik)
Primati osim ¢ovjeka 20
Macke, psi, kopitari

Zivotinje iz uzgoja

Kuniéi, zamorci, pitome vretice
Divlje zivotinje

Stakori, miSevi, ribe, ptice

P NN Www w s

Beskraljeznjaci (ukljucujuéi glavonosce)

Broj Zivotinja koje se drZe u objektu uzgajiva¢a, dobavlja¢a ili korisnika,
ljestvica 1 — 5 (1 = najniZi rizik, 5 = najyvisi rizik)

> 30000

> 20 000, ali <30 000
> 10 000, ali <20 000
> 3000, ali <10 000
<3000

Postupci u kojima sudjeluju ribe ili glavonosci u bilo kojem broju

P P N W bk~ o

Evidencija o sukladnosti objekta uzgajivaca, dobavljaca ili korisnika, ljestvica
1 - 10 (1 = najnizi rizik, 10 = najvisi rizik)

Kriti¢ne nesukladnosti utvrdene tijekom protekle godine 10
Kritiéne nesukladnosti utvrdene prije jedne do tri godine
Velike nesukladnosti utvrdene tijekom protekle godine
Velike nesukladnosti utvrdene prije jedne do tri godine

Tijekom posljednje tri godine nisu uocene velike ni kriticne nesukladnosti

g - b~ OO

Objekt koji je odobren nedavno (u posljednjih 12 mjeseci)

Regulatorne mjere poduzete protiv objekta uzgajivaca, dobavljaca ili korisnika,
ukljucujudi osoblje i projekte, ljestvica 1 — 10 (10 = najvisi rizik)

Okrivljujuce presude tijekom protekle godine 10
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Okrivljujuce presude tijekom protekle tri godine 8
Financijska kazna tijekom protekle godine 7
Financijska kazna tijekom protekle tri godine 6

Opoziv ili privremena obustava jednog ili vise odobrenja tijekom protekle 2 —10
godine

Opoziv ili privremena obustava jednog ili vise odobrenja tijekom protekle tri 2 —8
godine

Opomena u pogledu sukladnosti izdana tijekom protekle godine 5

Opomena u pogledu sukladnosti izdana tijekom protekle tri godine 3
Opomena (opomene) u pogledu dobrobiti zivotinja izdana (izdane) tijekom 2 -8
protekle tri godine

Tijekom protekle tri godine nisu poduzete nikakve regulatorne mjere 1

Profil osoblja koje provodi postupke/eutanaziju u objektu uzgajivaca,
dobavljaca ili korisnika, ljestvica 1 — 5 (5 = najvisi rizik)

> 30 % osoblja ili istrazivaca zaposleno je protekle godine
> 20, ali <30 % osoblja ili istrazivaa zaposleno je protekle godine

> 10, ali <20 % osoblja ili istrazivaca zaposleno je protekle godine

_ w b~ O

Svi ostali sluc¢ajevi

Vrsta projekata i postupaka koji se provode u objektu uzgajivaca, dobavljaca ili
korisnika, ljestvica 1 — 5 (5 = najvisi rizik)

> 30 % projekata po tezini su klasificirani kao teski
> 30 % projekata po tezini su klasificirani kao umjereni
Vecina postupaka po tezini su klasificirani kao blagi ili nepovratni

Uzgoj (samo) geneticki izmijenjenih Zivotinja

P N W bk~ o

Uzgoj zivotinja (samo) radi upotrebe njihovih organa ili tkiva

Ostala razmatranja od sluc¢aja do slucaja, ljestvica od -10 do +10 (-10 =
najpovoljnija razina)

U objektu uzgajivaca, dobavljaca ili korisnika provode se neznanstveni -5
inspekcijski pregledi povezani sa zastitom Zzivotinja (npr. pregledi dobre
laboratorijske prakse)

U pogledu osoblja, postrojenja ili prostora provode se znatne izmjene 5
Objekt uzgajivaca, dobavljaca ili korisnika smjesten je na vise lokacija 3
Ostalo (navesti i opravdati) X (od —10 do +20)
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PRIMJERI SCENARIJA | IZRACUNI U PROCJENI RIZIKA

Za primjere scenarija i uz njih povezane izraCune U procjeni rizika vidjeti tablicu u
nastavku.

PREISPITIVANJE STATUSA RIZIKA

Na temelju gornjeg modela, svim objektima uzgajivaca, dobavljaca ili korisnika
dodjeljuju se bodovi i kreira se bodovna lista kako bi se evidentirali statusi rizika u
pojedina¢nim objektima.

Objekti uzgajivaca, dobavljaca ili korisnika rangirani su od najviseg broja bodova
(najvisi rizik) do najmanjeg broja bodova (najnizi rizik). U objektu (objektima) koji
imaju najvisi broj bodova inspekcijski pregled provodit ¢e se barem jednom godisnje,
dok ¢e se u objektu (objektima) koji imaju najmanji broj bodova inspekcijski pregled
provoditi barem jednom u tri godine. Ako objekti uzgajivaca, dobavljaca ili korisnika
imaju isti status rizika, prednost u pogledu inspekcijskog pregleda daje se onim
objektima koji imaju najvec¢i broj odobrenja projekata. Takvo ocjenjivanje rizika
trebalo bi se primjenjivati samo kao op¢a smjernica.

Nadlezno tijelo ¢e svake godine, kao dio svojeg uobicajenog ciklusa planiranja,
preispitati inspekcijske ciljeve.
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TABLICA 1. PRIMJERI SCENARIJA | IZRACUNI U PROCJENI RIZIKA

U nastavku su dani neki izmisljeni primjeri kako izraCunati razinu rizika za razlicite vrste objekata:

1. vrlo velik ugovorni istrazivacki objekt, u njemu se drzi 24 000 Zivotinja, ukljucujuéi glodavce i pse, 0soblje je ve¢ dugo zaposleno u
objektu, regulatorna ispitivanja klasificirana su kao ,,teSka”, primjenjuje se dobra laboratorijska praksa, regulatorno sukladan: 11
2. veliki sveucilisni objekt, vise lokacija, u njemu se drzi 6 000 glodavaca, velika fluktuacija studenata, nepovratna istrazivanja, sukladan: 17
3. mali objekt vise razine, 15 % osoblja su novi zaposlenici, trenutno se grade nove prostorije, u objektu se drzi 500 glodavaca samo radi
upotrebe organa, tijekom protekle godine utvrdena velika nesukladnost: 19
4. mali ugovorni istrazivacki objekt, u njemu se drzi 22 000 riba, osoblje je ve¢ dugo zaposleno u objektu, regulatorna ispitivanja klasificirana
su kao ,,teska”, sukladan: 11
5. vladina farma, na njoj se drzi 250 divljih zivotinja, osoblje je ve¢ dugo zaposleno na farmi, istrazivacke studije klasificirane su kao
,umjerene”, sukladna: 11
6. Vvladine farme smjeStene u razli¢itim provincijama, na njima se drzi 900 grla stoke, osoblje je ve¢ dugo zaposleno na farmama, istrazivacki
pokusi klasificirani su kao ,,blagi”, sukladne: 13
Vrsta Broj Povijest Povijest Profil Projekt / Ostala Ukupni
Zivotinja sukladnosti | regulatornih | osoblja vrsta razmatranja | broj
mjera postupka bodova
Raspon 1-20 1-5 1-10 1-10 1-5 1-5 -10-+20
bodova /
scenarij
1 4 4 1 1 1 5 -5 11
2 2 2 1 1 5 3 3 17
3 2 1 6 1 3 1 5 19
4 2 1 1 1 1 5 0 11
5 3 1 1 1 1 4 0 11
6 3 1 1 1 1 3 3 13
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Dodatak V.

Prijedlozi za izradu obrasca za izvjeS¢ivanje o inspekcijskom pregledu

Ovaj Dodatak sadrzava popis prijedloga koji je sastavila Stru¢na radna skupina za
inspekcijske preglede i izvrSenje, a koji bi se mogli razmotriti prilikom izrade standardnog
obrasca za izvjeS¢ivanje o inspekcijskim pregledima u svrhu izvjes¢ivanja 0 provedbi
Direktive iz clanka 54. stavka 1. kako je navedeno u odjeljku E. ,IzvrSenje” Priloga I.
Provedbenoj odluci Komisije 2012/707/EU.

Ovisno o tome kako se ispunjavaju zahtjevi u pogledu inspekcijskih pregleda u svakoj drzavi
¢lanici, neke od ovih prijedloga mozda ¢e biti teSko uklopiti u zajednicki obrazac EU-a za
izvjes¢ivanje. O prijedlozima u nastavku drzave ¢lanice nisu razgovarale pa ih tako nije bilo
moguce podrzati kao dio ovih smjernica. Medutim, prijedlozi su ovdje navedeni u cijelosti
radi njihova razmatranja:

e C(imbenici ukljuéeni u analizu rizika (standardni popis EU-a); opis procesa
inspekcijskog pregleda,

e opis inspektorata, ukljuujuci kvalifikacije inspektora i strukturu (inspektori za opéu
dobrobit zivotinja i inspektori specijalizirani za laboratorijske Zivotinje koje se
upotrebljavaju u znanstvene svrhe),

e opis procesa inspekcijskog pregleda — tko i kako, planiranje,

e obrazloZenje za najavljene u odnosu na nenajavljene posjete,

e broj planiranih inspekcijskih pregleda u odnosu na njihov stvarni broj uz obrazloZenje
ako ciljevi nisu ostvareni,

e Dbroj objekata u odnosu na broj objekata u kojima je proveden inspekcijski pregled
(apsolutni broj i udio),

e vrsta objekata (raSclanjeno po korisnicima, uzgajivacima i dobavljac¢ima),

e Dbroj posjeta (najavljenih u odnosu na nenajavljene),

e broj inspektora (ekvivalenti punog radnog vremena),

e ukupno vrijeme posveteno procesu inspekcijskog pregleda (sati provedeni u
inspekcijskom pregledu, pripremi i izvjeS¢ivanju),

e status rizika dodijeljen objektima i relativna ucestalost inspekcijskih pregleda (visoka,
srednja, niska), (kvalitativan) opis vrste inspekcijskog pregleda, npr. op¢i, smjestaj i
skrb, odredeni projekti / odredene 0sobe, ocjenjivanje obrazovanja i osposobljenosti /
nadzora i kompetencija,

e izvijestiti 0 najduljem razdoblju izmedu dva posjeta za objekte u kojima se uzgajaju,
upotrebljavaju ili drze Zivotinje,

e sazetak/ocjena rezultata inspekcijskog pregleda, ukljuCuju¢i utjecaj na nacela
zamjene, smanjenja i poboljSanja — koristi, trendovi (poboljsanja),

e opis praksi u sluc¢aju povreda odredaba,

e opis kazni za nesukladnost,
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e sazeti prikaz nesukladnosti, povreda i poduzetih radnji,

e kvantitativni (broj¢ani) i kvalitativni podaci o nesukladnostima, osobito o njihovu
utjecaju na zivotinje,

e razmotriti potencijalne veze izvjeS¢a o inspekcijskom pregledu sa statistickim
izvjes¢ima o koristenju zivotinjama.
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KONTAKT S EU-om

OSOBNO

U cijeloj Europskoj uniji postoje stotine informacijskih centara Europe Direct. Adresu najblizeg
centra mozete pronaci na: https://europa.eu/european-union/contact_hr

TELEFONOM ILI E-POSTOM

Europe Direct je sluzba koja odgovara na vasa pitanja o Europskoj uniji. MoZete im se obratiti:
— nabesplatni telefonski broj: 00 800 6 7 8 9 10 11 (neki operateri naplacuju te pozive),
— nabroj: +32 22999696 |li

— e-postom preko: https://europa.eu/european-union/contact_hr

TRAZENJE INFORMACIJA O EU-u

NA INTERNETU

Informacije o Europskoj uniji na svim sluzbenim jezicima EU-a dostupne su na internetskim
stranicama Europa: https://europa.eu/european-union/index_hr

PUBLIKACIJE EU-a

Besplatne publikacije EU-a i publikacije EU-a koje se placaju moZete preuzetiili naruciti preko
internetske stranice: https://publications.europa.eu/hr/publications. Za vise primjeraka
besplatnih publikacija obratite se sluzbi Europe Direct ili najblizemu informacijskom centru
(vidjeti https://europa.eu/european-union/contact_hr).

ZAKONODAVSTVO EU-a | POVEZANI DOKUMENTI

Za pristup pravnim informacijama iz EU-a, ukljucujuci cjelokupno zakonodavstvo EU-a
od 1952. na svim sluzbenim jezi¢nim verzijama, posjetite intermetske stranice EUR-Lexa:
http://eur-lex.europa.eu

OTVORENI PODATCI I1Z EU-a

Portal otvorenih podataka EU-a (http://data.europa.eu/euodp/hr) omogucuje pristup
podatkovnim zbirkama iz EU-a. Podatci se mogu besplatno preuzimati i ponovno uporabiti
u komercijalne i nekomercijalne svrhe.
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