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Inspekcija i primjena

Zakonodavni okvir

Direktiva 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vijeéa o zastiti
zivotinja koje se koriste u naucne svrhe

Uvod, 36: Kako bi nadzirale sukladnost s ovom Direktivom, drzave ¢&lanice
trebale bi provoditi redovite inspekcije uzgajivaca, dobavljaca i korisnika na
temelju procjene rizika. Kako bi se zadobilo povjerenje javnosti i osigurala
transparentnost, odgovarajuci broj inspekcijskih pregleda trebalo bi provoditi
nenajavljen.

Uvod, 52: Drzave ¢lanice trebale bi utvrditi pravila o sankcijama koje ¢e se
primjenjivati za krSenja odredbi ove Direktive i osigurati njihovu provedbu. Te

bi sankcije trebale biti ucinkovite, proporcionalne i odvracati od ponovnog
pocinjenja.
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Zahtjevi za inspekciju i primjenu

Uvod, 11: .. trebalo bi sistematski postovati nacela zamjene,
smanjenja i poboljsanja pri provodenju ove Direktive ...

Uvod, 22: ... osiguravanje alata za pracenje sukladnosti, trebalo
bi pokuse razvrstati po tezini ...

Uvod, 28: Dobrobit zivotinja koje se koriste u postupcima uvelike
ovisi o kvaliteti i profesionalnoj osposobljenosti osoblja ...
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Zahtjevi za inspekciju i primjenu
Clan 34. Direktive:

1. Drzave Cclanice osiguravaju da nadlezna tijela provode
redovite inspekcijske preglede svih uzgajivaca, dobavljaca i
korisnika, ukljucujuci njihove objekte, radi provjere sukladnosti
sa zahtjevima ove Direktive.
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Zahtjevi za inspekciju i primjenu

Clan 34. Direktive:

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

(a) broj i vrstu smjestenih Zivotinja;

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

(c) broj i vrstu projekata koje provodi korisnik o kojem je rijec; i
(d) bilo koje informacije koje mogu upucdivati na nesukladnost.
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Zahtjevi za inspekciju i primjenu

Clan 34. Direktive:

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
necovjekolikih majmuna provode se barem jednom godisnje.

4. Odgovarajuci udio inspekcijskih pregleda provodi se bez
prethodne najave.
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Zahtjevi za inspekciju i primjenu
Clan 34. i 54.

5. Evidencije o inspekcijskim kontrolama Cuvaju se najmanje 5
godina.

Clan 54. :
1.Drzave cClanice do 10. studenoga 2018., i svakih 5 godina nakon
toga, Komisiji Salju informacije o provedbi ove Direktive, a

posebno clanka 10. stavka 1. te ¢lanaka 26., 28., 34., 38,, 39., 43.
i 46.

Provedbena odluka Komisije 2012/707/EU
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Inspekcijske kontrole

» visSegodisnji plan inspekcijskih kontrola
» godisnji program inspekcijskih kontrola
(kriteriji, uCestalost):
» planiranje inspekcijskih kontrola (tip inspekcije,
priprema)
» provodenje inspekcijske kontrole (Sto, kako, tko,
izvjeScivanje)
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Koristi od programa inspekcijskih kontrola

» primjena nacela 3R, potvrda i uvazavanje Zivotinja
kao osjecajnih bica

» odgovornost prema javnosti, svijest o kontrolama i
standardima, povjerenje u inspekciju

» harmonizacija (nacionalno, na nivou EU)

» prevencija nesukladnosti

» promoviranje kulture skrbi

» poboljsanje nauke i dobrobiti zivotinja
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Koristi od programa inspekcijskih kontrola

» povratne informacije o ¢imbenicima rizika za buducu
analizu rizika

» bolja raspodjela resursa

» poboljSano razumijevanje dogadanja u objektima

» demonstracija i Sirenje dobre prakse

» jacanje zadovoljstva poslom i pouzdanosti

» posredovanje izmedu osoblja koje skrbi o Zivotinjama i
istrazivaca
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Kriteriji za analizu rizika

» zahtjevi iz ¢lana 34. Direktive (broj i vrsta Zivotinja, evidencije,
broj i vrsta projekata, druge informacije koje ukazuju na
nesukladnost)

» vrsta i sloZzenost objekta (slozena struktura, na viSe lokacija,
vise jedinica)

» novi objekti (hemaju iskustva — u pocetku vedi rizik)

» broj Zivotinja (veci broj Zivotinja — ve¢e mogucnost pogreske
ili zahvacéen vedi broj Zivotinja)

» kategorije zZivotinja (zasti¢ene, napustene, podivljale, iz
divljine, primati — vea uznemirenost i patnja, veée zanimanje
javnosti)
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Kriteriji za analizu rizika

» tezZina pokusa (veée teZina, veca patnja Zivotinja, razlika u
pretpostavljenoj tezini i onoj koju Zivotinje stvarno iskuse)
> vrsta i sloZenost projekata i pokusa (sloZeniji pokusi

zahtijevaju visoku razinu strucnosti, vjestina i osposobljenost
osoblja)

» prethodne nesukladnosti (ako ih je bilo — vedi rizik; priroda
nesukladnosti ima ulogu — mala nesukladnost koja nije vazna
za nauku i dobrobit zivotinja do namjernog i nepotrebnog
utjecaja na dobrobit te spremnost objekta da rijesi problem)

» frekvencija kontrola (niza frekvencija — veéa moguénost
greske)
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Kriteriji za analizu rizika

» osoblje (iskustvo i stru¢nost osoblja - velika fluktuacija
osoblja, dovoljno osoblja)

» dodatni kriteriji:

» kultura skrbi - pozitivni stavovi osoblja prema pitanjima eti¢nosti,
dobrobiti zivotinja i dobrih istrazivackih praksa

» dobre upravljacke i komunikacijske strukture (ukljucujudi tijelo za
dobrobit Zivotinja) - osiguravanje odgovarajuceg osposobljavanja,
nadzora i stru¢nosti i poticanje primjene nacela 3R

> objekt je clan priznatog specijaliziranog programa akreditacije trece
strane (npr. AAALAC)
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Kriteriji za analizu rizika

» dodatni kriteriji:

» sukob interesa u objektu — financijski, naucni (problem u malim
objektima gdje pojedinci imaju vise uloga)

» mali objekti koji nemaju tijelo za dobrobit Zivotinja — taj zahtjev
ispunjavaju na drugi nacin

L 4

interes javnosti — za odredeni objekt npr. nakon optuzbi za
nesukladnost

izmjene klju¢nog osoblja

objekti na vise lokacija i dijeljenje osoblja

novi objekti

izuzeci (divlje Zivotinje, napustene Zivotinje i dr.)

V VV V V

znanje i povjerenje u prakse koje se provode u objektu
» radno opterecenje u odnosu na broj osoblja i iskustvo
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Program inspekcijskih kontrola

nacionalni program na temelju analize rizika
koristiti transparentne i uskladene kriterije
ocjenu rizika treba provesti na nacionalnom nivou

YV V V VY

kombinacija alata za bodovanje i iskustva inspektora
(objektivno/subjektivno)

komunikacija s objektom o postupku bodovanja moze biti korisna
znanje o objektu i poslovima u objektu je esencijalno

ako resursi dopustaju, bolje Cesce inspekcije

dulje razdoblje bez inspekcije — veca vjerojatnost inspekcije
moguce nasumce provodenje inspekcije (random)

YV V V V VYV VY

edukacijska korist inspekcijske kontrole pada sto su inspekcije rjede

Project implemented by alta”- in consortium with: IRZ, European Profiles, EuropeAid/137065/DH/SER/RS
Projekat sprovodi u konzorcijumu sa: Eurosupport and Eptisa Service Contract No 2016/375-724



e

Pravna podrska pregovorima

Project funded by the European Union
Projekat finansira Evropska unija

Nenajavljene VS najavljene inspekcijske kontrole

» potrebne su najavljene i nenajavljene inspekcijske kontrole
» oba nacina inspekcije imaju dobrih i loSih strana

> treba odabrati pravi omjer najavljenih i nenajavijenih
inspekcija

» problem nenajavljenih inspekcija npr. nema klju¢nog osoblja
» javnost ima viSe povjerenja u nenajavljene inspekcije
» inspekcija se moze najaviti kratko prije dolaska

» skrb objekta o udovoljavanju propisanim uvjetima povecava
se s veCom mogucénoscu nenajavljene inspekcije
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Planiranje inspekcijske kontrole

» Planiranje je vazno jer se njime odreduje:
» mjesto inspekcije
» potrebni resursi — inspektori s potrebnim znanjem, iskustvom
» vrsta inspekcije
» svrha inspekcije

» omogucuje se prikupljanje podataka (klju¢no osoblje objekta, analiza
projekata u tijeku, provjera rezultata prethodne inspekcije, provjera
druge dokumentacije npr. odobrenje objekta, upoznavanje s mjerama
biosigurnosti u objektu, priprema kontrolne liste)
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Kontrolne liste

» mogu biti korisne kao podsjetnik — izbjegavanje
,slijepih tocki”

» olaksavaju izvjeSéivanje i provodenje daljnjeg
postupanja ako je potrebno

Inspektor koristi znanje i iskustvo koje se ne

moze zamijeniti kontrolnom listom.
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Sto se pregledava tijekom inspekcije

» Provodi se inspekcijska kontrola:
» Zivotinja (vrsta, broj, Zivotinje u projektima koji su tijeku)
» okolisa u objektu ukljucujuéi nastambe/kaveze za Zivotinje
» provodenja projekata i primjenu nacela 3R
» evidencija
» osoblja (osposobljenost, stru¢nost, dokumentacija o tecaju)

» naucno osoba:
; . : - L. - odgovorna za dobrobit Zivotinja
» osoblje koje brine o Zivotinjama - osiguranje informacija osoblju

- osposobljavanje osoblja, usavrsavanje
- imenovani veterinar

» osoblje iz ¢lana 24.i 25. Direktive

» drugo (postupanje imenovanih osoba, odrZavanje objekta i skrb o obogacenju
okolisa, kvaliteta internih treninga, nadzora i evidencija, protokoli uzgoja
zivotinja, kirurskih procedurai dr.)
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Komponente koje mogu biti predmet inspekcijske kontrole
> Zivotinje

» zdravlje i dobrobit populacije Zivotinja

» zdravlje i dobrobit Zivotinja u uzgoju te efikasnost programa uzgoja

» zdravlje i dobrobit Zivotinja u pokusima i odabir metoda koje se koriste u
pokusu

» kvaliteta i u€estalost klinickog pracenja — npr. upotreba i adekvatnost
klinickog zapisnika da bi se zabiljezili znakovi poput ponasanja, drzanja
tijela, izgleda dlake, povreda; primjena odobrenih metoda usmrcivanja;
primjena humanog usmréivanja

» obogacivanje okoliSa/socijalizacija/dresure Zivotinja
» zadovoljavanje fizioloskih i etoloskih potreba

» odgovarajuce metode identifikacije (psi, macke i primati — individualnia
trajna identifikacijska oznaka provedena na Sto bezbolniji nacin)

» izvor Zivotinja — npr. uzete iz divljine.
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Komponente koje mogu biti predmet inspekcijske
kontrole

Stabilnost i primjerenost okolisa za ispunjenje potreba u pogledu
dobrobiti i naucne potrebe:

» temperatura okolisa
» vlaga

» osvjetljenje

» ventilacija

» buka.

Uvijeti u okolisu se provjeravaju svakodnevno, problemi se rjeSavaju
Sto je ranije moguce.
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Komponente koje mogu biti predmet inspekcijske
kontrole
Prikladnost nastambi:
» hrana
» voda
> lezajevi / materijal za gnijezda
» podovi
» dimenzije
» gustocda populacije na raspolozivoj povrsini
» Cistoca i raspored CiSéenja
» slozenost i obogacivanje okolisa
» oznacavanje/identifikacija.
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