


Organy krajowe wlasciwe do wykonania dyrektywy 2010/63/UE w sprawie
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych

Dokument roboczy w sprawie inspekcji i egzekwowania przepiséw w celu
spelnienia wymogow okreslonych w dyrektywie

Bruksela, 9-10 pazdziernika 2014 r.

Komisja ustanowita grupe roboczg ekspertéw majacg przygotowaé wytyczne
dotyczace inspekcji 1 egzekwowania przepisow w celu spelnienia wymogéw
okreslonych w art. 34 i 60 dyrektywy 2010/63/UE w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych. Wszystkie panstwa cztonkowskie i gtdéwne
zainteresowane organizacje zostaly wezwane do wyznaczenia ekspertow, ktorzy beda
uczestniczy¢ w tych pracach. Posiedzenie wspomnianej grupy roboczej odbylo si¢ w
dniach 3—4 grudnia 2013 r.

Cele grupy obejmowatly opracowanie wytycznych i zasad dobrych praktyk
dotyczacych wymogéw okreslonych w przedmiotowej dyrektywie w zakresie
inspekcji 1 egzekwowania przepisow, aby utatwi¢ wykonanie tej dyrektywy.

Niniejszy dokument powstal w wyniku pracy grupy roboczej ekspertow podczas ich
posiedzen, dyskusji z panstwami czlonkowskimi oraz wktadu prawnego Komisji.
Niniejszy dokument zostal zatwierdzony przez organy krajowe wilasciwe do
wykonania dyrektywy 2010/63/UE na ich posiedzeniu w dniach 9-10 pazdziernika
2014 r., z wyjatkiem dodatku V*.

Zastrzezenie prawne:

Ponizszy tekst ma shuzy¢ jako wytyczne dla panstw czlonkowskich i innych
podmiotow, na ktore dyrektywa 2010/63/UE w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych ma wplyw, przyczyniajgc si¢ do
wypracowania wspélnego rozumienia przepiséw zawartych w dyrektywie oraz
ulatwiajac jej wykonanie. Wszelkie uwagi nalezy rozpatrywa¢ w kontekscie
wspomnianej dyrektywy 2010/63/UE oraz decyzji wykonawczej Komisji
2012/707/UE. Tekst ten zawiera sugestie dotyczace mozliwych sposobéw
spelnienia wymogow okreslonych we wspomnianej dyrektywie. Tres¢ niniejszego
dokumentu nie naklada dodatkowych obowigzkow wykraczajacych poza zakres
obowiazkow okreslonych w dyrektywie.

Jedynie Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej jest upowazniony do
interpretowania prawa UE w sposob prawnie wigzacy.

! Dodatek V zawiera wykaz sugestii, jakie nalezy rozwazy¢ w celu opracowania standardowego
formularza sprawozdawczego (omoéwionego na stronie 17). Wiasciwe organy krajowe w panstwach
cztonkowskich nie omowity jednak tego wykazu, a zatem nie mogly go zatwierdzic.
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Wprowadzenie

Skuteczny program inspekcji stanowi kluczowy element ustawodawstwa, dajacy
wszystkim podmiotom, ktore s3 zaangazowane w opiek¢ nad zwierzgtami i
wykorzystywanie ich w procedurach naukowych lub maja na wzgledzie opieke nad
tymi zwierzetami i wykorzystywanie ich we wspomnianych procedurach, pewnos¢,
ze osiggnieto zgodno$¢ z wymogami regulacyjnymi. Ponadto dobrze zaplanowany i
wykonany program inspekcji przynosi wiele innych korzys$ci wszystkim podmiotom
uczestniczagcym w danym procesie, w tym zwierzgtom i srodowisku naukowemu. W
dyrektywie 2010/63/UE wyznaczono szereg celow dotyczacych inspekcji, jednak
szczegbtowe okresSlenie sposobu ich realizacji pozostawiono panstwom
cztonkowskim.

Procesy majace na celu spelnienie wymogéw w zakresie inspekcji 1 egzekwowania
przepisoéw zawartych w dyrektywie znacznie si¢ réznig w zalezno$ci od panstwa
cztonkowskiego.

Dotyczy to zarébwno programéw inspekcji ukierunkowanych przede wszystkim na
oceng przestrzegania przepisow, obejmujacych wizyty kontrolne przeprowadzane z
minimalng czg¢stotliwoscig okre§long w dyrektywie, jak 1 programoéw, ktore obejmuja
czestsze wizyty kontrolne zaplanowane w celu szczegdtowej oceny ryzyka oraz
przekazywanie osrodkom 1 opinii publicznej rzeczowych informacji zwrotnych, a
takze programow promujacych udoskonalone praktyki w ramach ksztalcenia 1
doradztwa w zakresie wdrazania zasady 3R (ang. replacement, reduction and
refinement).

Podobnie rola i wyksztatcenie podmiotéw przeprowadzajacych wizyty kontrolne
roznig si¢ w catej UE. Roznice te wynikajg z ogodlnej liczby 1 wielkosci osrodkow,
rozmieszczenia geograficznego oraz tego, czy inspektorzy uczestniczg takze w
procesie oceny projektu. W rezultacie wymogi dotyczace inspekcji okreslone w
dyrektywie 2010/63/UE w praktyce sg wprowadzane na wiele sposobow, poczawszy
od zatrudnienia inspektora w niepelnym wymiarze czasu pracy, ktory posiada
znacznie szersze kompetencje w zakresie przeprowadzania inspekcji (np. obejmujace
réwniez dobrostan zwierzat gospodarskich lub higien¢ migsa), a skonczywszy na
zatrudnieniu inspektorow/inspektoratu w pelnym wymiarze czasu pracy specjalnie w
celu przeprowadzenia inspekcji i wykonania innych obowigzkow wynikajacych ze
wspomnianej dyrektywy.

Niniejsze wytyczne maja na celu promowanie wspdlnego rozumienia i podejscia do
inspekcji 1 egzekwowania przepisow okreslonych w dyrektywie. Stosowanie
niniejszych wytycznych powinno by¢ korzystne dla podmiotow, ktorym powierzono
role 1 obowigzki w zakresie inspekcji, dla osrodkow 1 oséb fizycznych, do ktérych
skierowano program inspekcji, oraz dla jakosci prowadzonych badan i norm
dotyczacych dobrostanu zwierzat. Skuteczny program inspekcji powinien
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przyczynia¢ si¢ do promowania lepszego przestrzegania przepisow i wigkszego
zaufania opinii publicznej do ram regulacyjnych.



Podstawa prawna — powiazane motywy i artykuly dyrektywy 2010/63/UE>

Motyw 36 stanowi, ze ,[a]by monitorowaé przestrzeganie przepisOw niniejszej
dyrektywy, panstwa czlonkowskie powinny przeprowadza¢ regularne kontrole u
hodowcow, dostawcow 1 uzytkownikdéw, oparte na ocenie ryzyka. Aby zapewnic
zaufanie opinii publicznej 1 promowaé przejrzystos¢, odpowiedni odsetek kontroli
musi by¢ niezapowiedziany”.

Ponadto w wielu innych motywach odniesiono si¢ do przestrzegania przepisOw 1
monitorowania w odniesieniu do zasady 3R, klasyfikacji dotkliwosci, wyszkolenia i
umiejetnosci personelu oraz prowadzenia rejestréw. Zalicza si¢ do nich nastepujace

motywy:

,»(11) Opieka nad zywymi zwierzgtami i ich wykorzystywanie do celow naukowych
podlegaja uznanym w skali migdzynarodowej zasadom zastgpienia, ograniczenia i
udoskonalenia wykorzystywania zwierzat. Aby sposob hodowli zwierzat, opieki nad
nimi i wykorzystywania ich w procedurach w Unii byl zgodny z normami
mi¢dzynarodowymi i krajowymi stosowanymi poza Unia, podczas wdrazania
niniejszej dyrektywy nalezy systematycznie uwzglednia¢ zasady zastapienia,
ograniczenia i udoskonalenia. [...]".

»(22) Aby zwigkszy¢ przejrzystos¢, ulatwi¢ wydawanie pozwolen na projekty i
zapewni¢ narzedzia do monitorowania przestrzegania przepiséw, nalezy
wprowadzi¢ klasyfikacje dotkliwos$ci procedur |...]".

,»(28) Dobrostan zwierzat wykorzystywanych w procedurach w duzym stopniu
zalezy od jakosci i kwalifikacji zawodowych personelu nadzorujacego te
procedury, a takze osob wykonujacych te procedury lub nadzorujacych osoby
sprawujace codzienng opieke¢ nad zwierzetami. [...]".

»(32) Aby wumozliwi¢ wlasciwym organom monitorowanie przestrzegania
przepisOw niniejszej dyrektywy, kazdy hodowca, dostawca i uzytkownik
powinien prowadzi¢ dokladna ewidencje liczby zwierzat, ich pochodzenia i1
losow™.

Artykul 34 — Inspekcje przeprowadzane przez panstwa czlonkowskie

1. ,» Panstwa czlonkowskie zapewniaja przeprowadzanie przez wlasciwe
organy regularnych inspekcji wszystkich hodowcéw, dostawcow i
uzytkownikéw, w tym ich o$rodkow, aby skontrolowaé¢ zgodno$¢ z
wymogami niniejszej dyrektywy.

2 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:32010L0063



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32010L0063:EN:NOT

2. Whiasciwy organ dostosowuje czestotliwos¢ inspekcji na podstawie analizy
ryzyka w przypadku kazdego osrodka, bioragc pod uwagg:

a)  liczbe i gatunki zwierzat przebywajacych w osrodku;

b)  histori¢ przestrzegania wymogow niniejszej dyrektywy przez
hodowceg, dostawce lub uzytkownika;

c) liczbg i rodzaje projektow realizowanych przez danego uzytkownika;
oraz

d)  wszelkie informacje, z ktorych moze wynikaé, ze przepisy niniejszej
dyrektywy nie sg przestrzegane.

3. Inspekcje przeprowadza si¢ co roku u przynajmniej jednej trzeciej
uzytkownikoéw zgodnie z analizg ryzyka, o ktorej mowa w ust. 2. Niemnigj

hodowcy, dostawcy 1 uzytkownicy zwierzat z rz¢du naczelnych poddawani
sg inspekcji przynajmniej raz do roku.

4. Odpowiednig czes¢ inspekeji przeprowadza si¢ bez uprzedzenia.

Dokumentacja wszystkich inspekcji jest przechowywana przez co najmniej
pigc lat”.

Motyw 52 stanowi, ze: ,,[planstwa cztonkowskie powinny ustanowi¢ przepisy o
sankcjach majacych zastosowanie w przypadku naruszen przepisOw niniejszej
dyrektywy oraz zapewni¢ ich wdrozenie. Sankcje te powinny by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace”.

Artykul 60 — Sankcje

,Panstwa czlonkowskie ustanawiaja zasady dotyczace sankcji majacych zastosowanie
w przypadku naruszenia przepisow krajowych przyjetych zgodnie z niniejsza
dyrektywa 1 podejmujg wszelkie niezbedne s$rodki w celu zapewnienia ich
wprowadzenia w zycie. Przewidziane sankcje muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne 1
odstraszajace. [...]”.

Ponadto zgodnie z obowigzkami wynikajacymi z art. 54 ust. 1 dyrektywy w decyzji
wykonawczej Komisji 2012/707/UE w odniesieniu do wymogow sprawozdawczych
dotyczacych inspekcji przewidziano, ze w przypadku sprawozdania sktadanego co
pie¢ lat (pierwsze nalezy przedtozy¢é w 2018 r.) przedstawia si¢ ,,iloSciowe i
jakos$ciowe informacje, w tym na temat kryteriow stosowanych na podstawie art. 34
ust. 2 dyrektywy 1 odsetka niezapowiedzianych inspekcji w rozbiciu na lata”.

Korzysci wynikajace ze skutecznego programu inspekcji i egzekwowania
przepiséw

Skuteczny program inspekcji i egzekwowania przepisOw moze przynosi¢ znaczne
korzysci. Korzysci te moga wykracza¢ poza proste zapewnienie przestrzegania
przepisoéw, czgsto stawiajac inspektoréw w idealnej sytuacji pozwalajacej, aby dzigki
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swojej wiedzy mogli promowac ulepszone praktyki, w tym dobre praktyki w innych
sektorach w panstwach cztonkowskich. Nalezy jednak zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie
spowodowa¢ niepotrzebnego dodatkowego obcigzenia biurokratycznego dla

osrodkbw np. poprzez wprowadzenie niepotrzebnych wymogoéow dotyczacych
prowadzenia rejestrow.

Beneficjenci i korzysci, jakie odnosza, sa nastepujace:

Wilasciwy organ:

pewnos$¢, ze program inspekcji zapewni odpowiednie monitorowanie i
promowanie przestrzegania obowigzkéw wynikajacych z dyrektywy;
pewnos$¢, ze zasada 3R jest stosowana w praktyce;

zwigkszanie zaufania opinii publicznej co do skutecznos$ci istniejacych
mechanizmow egzekwowania przepisow;

utrzymanie aktualnej i dokladnej oceny ryzyka — poprzez komunikacje z
inspektorami i osrodkami oraz zrozumienie procesoOw lokalnych (w celu
wsparcia przysziej oceny ryzyka, planowania programow inspekcji oraz
promowania wspolnych norm i praktyk).

OsrodKki:

zapewnienie stosowania w danym o$rodku odpowiednich norm dotyczacych
praktyk — jest to korzystne dla personelu sprawujacego opieke nad
zwierz¢tami, naukowcoéw 1 kierownictwa (notabene wiele grup
zainteresowanych podmiotow, w tym cztonkowie spotecznosci uzytkownikow
popieraja przeprowadzanie inspekcji z czgstotliwos$cia wyzszg niz minimum
okreslone w dyrektywie);

informacje zwrotne przekazywane o$rodkom moga sprzyja¢ poprawie
podziatlu/alokacji zasobow, tj. kierownictwo moze przekonaé sig, ze
konieczne jest wprowadzenie ulepszen lub inwestycji;

zwigkszenie skutecznosci dobrych praktyk i promowanie wsparcia na rzecz
pracownikéw wszystkich szczebli;

zwigkszanie zaufania do norm i praktyk wewnetrznych — zachgcanie do
promowania i wymiany dobrych praktyk z innymi osrodkami i organizacjami
oraz utatwianie lepszego zrozumienia ryzyka utraty reputacji,

harmonizacja majaca na celu wypracowanie i utrzymanie spdjnego podejscia
w panstwach cztonkowskich 1 migdzy nimi.

Badacze:

zwigkszanie $wiadomosci w zakresie kwestii etycznych, prawnych 1
zwigzanych z dobrostanem zwierzat;

zwigkszanie pewnosci, ze podejscia W zakresie wykorzystywania zwierzat sa
odpowiednie;



e ulatwianie utrzymania wtasciwego stosunku wobec zwierzat oraz promowanie
kultury opieki nad zwierzetami® i przestrzegania przepisow;

e podnoszenie jakosci prowadzonych badan dzieki lepszemu zrozumieniu i
stosowaniu zasady 3R;

e wspieranie wprowadzania dalszych ulepszen w dziedzinie opieki nad
zwierzetami 1 wykorzystywania ich;

o ulatwianie wymiany najlepszych praktyk i informacji (w o$rodkach i miedzy
nimi) np. za posrednictwem inspektora;

e ulatwianie nawigzania kontaktow z innymi grupami badawczymi,

e dawanie pewnosci dotyczacej rownych warunkow dziatania (istotne jest
stosowanie spojnego podejscia w panstwach cztonkowskich i migdzy nimi).

Personel pomocniczy i personel sprawujacy opieke nad zwierzetami:

e promowanie kultury przestrzegania przepiséw i tym samym przyczynianie si¢
do zapobiegania naruszaniu przepisow;

e wspieranie komunikacji i mediacji mi¢dzy opiekunami a badaczami i
kierownictwem — wspieranie personelu sprawujacego opieke nad zwierzgtami
W wyrazaniu jego opinii oraz zachgcanie go do wigkszego zaangazowania;

e wspieranie ulepszonych praktyk w zakresie dobrostanu i stosowanie zasady
3R.

Zwierzeta:

e wspieranie i promowanie optymalizacji praktyk w zakresie dobrostanu
zwierzat 1 zasady 3R;

e zapewnienie wykorzystywania zwierzat jedynie w uzasadnionych
przypadkach oraz podejmowanie wszelkich dziatan minimalizujacych
cierpienie zadawane zwierzetom podczas realizacji programu
naukowego;

e zapewnianie doradztwa w  zakresie wdrazania programow
urozmaicenia warunkéw bytowania 1 warunkéw spotecznych w
grupie;

e zapewnienie spelnienia potrzeb poszczegdlnych gatunkow.

Opinia publiczna:

e zapewnienie opieki nad zwierzetami i wykorzystywania ich w sposob
odpowiedni i etyczny;

e zwigkszenie przejrzystosci, w przypadku gdy wigze si¢ ona z odpowiednig
komunikacja:

¥ Zwanej rowniez ,,atmosfera troski”. W niniejszym dokumencie stosuje si¢ jednak termin ,,kultura
opieki nad zwierzgtami”.



- wiedza, ze przeprowadzane s3 inspekcje/kontrole, i wiedza na temat
sposobow  ich  wykonywania, oraz  przejrzystos¢  tych
inspekcji/kontroli;

- informacje na temat wymaganych norm i obowigzkéw prawnych,
ktore trzeba spetniac;

e pewnos¢, ze zwierzeta sg szanowane jako istoty zdolne do odczuwania oraz ze
zapewnia si¢ im skuteczng ochrong;

e lepsze zrozumienie i swiadomos¢ sytuacji na szczeblu UE z uwagi na fakt, ze
panstwa cztonkowskie co pi¢¢ lat przedstawiaja podsumowania dotyczace
wdrazania systeméw inspekcji i egzekwowania przepisow*.

Opracowanie programu inspekcji

Wilasciwe organy powinny posiadac¢ system shuzacy do przypisywania i sprawdzania
statusu ryzyka w odniesieniu do kazdego upowaznionego i zarejestrowanego osrodka
zajmujacego sie hodowla, ktory dostarcza lub wykorzystuje zwierzgta w ich panstwie
cztonkowskim.

Kazdemu osrodkowi nalezy przypisa¢ ocen¢ ryzyka na odpowiednim poziomie
(wprowadzajac rozroznienie na co najmniej ,,niski”, ,.$redni” lub ,,wysoki”) na
podstawie kluczowych czynnikéw wymienionych ponizej. Wysoki poziom ryzyka
przypisany danemu osrodkowi nie musi oznacza¢ gorszych wynikow ani wysokiego
prawdopodobienstwa naruszenia przepisOw — moze on wynika¢ z rodzaju
przeprowadzanych prac lub wykorzystywania okreslonych gatunkow.

Powinien istnie¢ skuteczny program inspekcji stuzacy do monitorowania
przestrzegania przepisOw 1 umozliwiajacy wlasciwemu organowi okreslenie, czy
obecna ocena poziomu ryzyka przypisana danemu o$rodkowi nadal jest odpowiednia,
czy tez nalezy ja podwyzszy¢ lub obnizy¢.

Opublikowanie przez wlasciwy organ/UE wspdlnie uzgodnionych kryteridw
stosowanych w celu przypisania oceny poziomu ryzyka przyczyni si¢ do zwigkszenia
powszechnego zrozumienia stabilno$ci ram prawnych 1 zaufania do nich.

Przypisany status ryzyka nalezy omoéwi¢ z najwazniejszymi osobami w danym
osrodku — np. z osobg odpowiedzialng za zapewnienie przestrzegania przepisow (art.
20 ust. 2), wyznaczonym lekarzem weterynarii® (art. 25) i osobami, o kt6rych mowa
w art. 24 ust. 1. W ramach dyskusji nalezy uwzgledni¢ czynniki lezace u podstaw
obecnej oceny wraz z mozliwymi sposobami zarzadzania tymi czynnikami w celu

* http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CEL EX:02012D0707-20140115

® W niniejszym dokumencie termin ,,wyznaczony lekarz weterynarii” odnosi si¢ zaréwno do
,Wwyznaczonego lekarza weterynarii”, jak i ,,jezeli jest to wlasciwsze, [do] eksperta posiadajacego
stosowne kwalifikacje” zgodnie z art. 25 dyrektywy.
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zmniejszenia, wyeliminowania ryzyka lub zapobiezenia mu, oraz — w Sstosownych
przypadkach — w celu obnizenia oceny poziomu ryzyka.

Mimo ze od panstw czlonkowskich wymaga si¢ zapewniania minimalnej
czestotliwosci inspekeji okreslonej w art. 34, wspomniane minima prawdopodobnie
sa przekraczane, w szczegolnosci w przypadku osrodkow zaliczanych do kategorii
,Wysokiego ryzyka”.

Roczny program inspekcji (potaczony z wieloletnim planem kroczacym) uznaje si¢ za
korzystny, poniewaz moze by¢ pomocny w zapewnieniu niezbednych zasobow oraz
pozwala na wlasciwe ukierunkowanie tych zasobdéw. Podstawg planu bedzie
stanowila analiza ryzyka, z uwzglgednieniem dostgpnosci odpowiedniego personelu i
uwarunkowan geograficznych. Tego rodzaju plany nalezy w razie potrzeby
dostosowywac¢ w trakcie catego okresu, poniewaz czynniki ryzyka moga si¢ znacznie
zmienié.

Jaki jest cel programu inspekcji opartego na analizie ryzyka?

Planowanie i wdrazanie programu inspekcji powinny opiera¢ si¢ na okreslonym
zestawie kryteridw ryzyka. Dzigki temu zasoby inspekcji mozna skierowaé tam, gdzie
istnieje znaczne prawdopodobienstwo naruszenia przepisow, oraz przede wszystkim
tam, gdzie mozliwe jest wystagpienie negatywnego wptywu na dobrostan zwierzat lub
utraty zaufania do ram prawnych w wyniku naruszenia przepisow.

Jakie czynniki naleiy rozwazy¢ w ramach analizy ryzyka, aby okreslié czestotliwosé
inspekcji?

Opracowano wspolne dla catej UE kryteria ryzyka (zob. dodatek I). Poréwnywanie
tych réznych czynnikow ryzyka nadal powinno jednak odbywaé si¢ na szczeblu
panstw cztonkowskich lub nawet na szczeblu regionalnym, poniewaz na proces ten
moze mie¢ wpltyw Srodowisko lokalne oraz wiele innych elementow, takich jak
wzgledy etyczne, zdarzenia w przesztosci i historia przestrzegania przepisow.
Zgodnie ze wspolnym stanowiskiem nastepujace elementy powinny jednak stanowi¢
podstawe analizy ryzyka. Czynniki ryzyka mozna podzieli¢ zar6wno na elementy
obiektywne (mierzalne), jak i subiektywne.

W jaki sposob naleziy zestawié czynniki ryzyka, aby okresli¢ czestotliwosé inspekcji?

Analiza ryzyka jest kluczowym czynnikiem pomagajacym okresli¢ czgstotliwose
inspekcji.

Poszczegdlne panstwa cztonkowskie moga zdecydowaé si¢ na zestawienie réznych

czynnikow, poniewaz wzgledne znaczenie kazdego czynnika bedzie si¢ w tych
panstwach roznic.
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Regularne spotkania poswigcone zarzadzaniu ryzykiem z udziatem kazdego osrodka,
organizowane w celu dokonania przegladu czynnikow ,,ryzyka” istotnych dla danego
osrodka, oraz to, czy istniejg odpowiednie $rodki, aby skutecznie zarzadza¢ ryzykiem,
okazaty si¢ pomocne zarowno dla osrodka, jak i dla organu regulacyjnego.

Po kazdej inspekcji nalezy sprawdzi¢ ocen¢ poziomu ryzyka, a informacja zwrotna
dla o$rodka powinna obejmowaé wszelkie dziatania wymagane w celu rozwiania
jakichkolwiek watpliwosci oraz rozwazenia wszelkich dalszych dziatan, ktore mozna
podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka.

Proste przypisywanie czynnikom ryzyka wartosci liczbowych pozwala poréwnaé
osrodki oraz ustanowi¢ czestotliwos¢ inspekcji. Pozadane sg obiektywne parametry
ilosciowe (np. liczba wykorzystywanych zwierzat, naruszenia), ale nie zawsze s3 one
mozliwe do uzyskania (np. struktury zarzadzania, komunikacji), a w celu przypisania
takim §rodkom jako$ciowym odpowiedniej liczby punktow wymagana jest
znajomos$¢ uwarunkowan lokalnych. W dodatku IV podano przyktad.

Aby promowac spojne podejscie, przegladu systemdéw oceny 1 przypisanych punktow
nalezy dokonywac na szczeblu krajowym.

Odstep miedzy inspekcjami

W dyrektywie okreslono, ze inspekcje przeprowadza si¢ co roku u przynajmniej
jednej trzeciej uzytkownikéw, przy czym hodowcoéw, dostawcoéw i uzytkownikoéw
zwierzat z rzgdu naczelnych poddaje si¢ inspekcji przynajmniej raz do roku. Ponadto
w dyrektywie wymaga si¢, aby wszyscy hodowcy, dostawcy i1 uzytkownicy
przechodzili regularne inspekcje.

Przy okre$laniu czestotliwosci inspekcji nalezy uwzgledni¢ szereg nastepujacych
zasad:

- poniewaz os$rodek moze otrzymaé pozwolenie jedynie w przypadku, gdy
mozna ustali¢, ze spetnia on wymogi okreslone w dyrektywie, niezbgdna jest
inspekcja poczatkowa majaca na celu potwierdzenie, ze wprowadzono
odpowiednie normy;

- nalezy ustanowi¢ zorganizowany program kroczacy, obejmujacy ponad jeden
rok kalendarzowy, aby zapewni¢ poddawanie wszystkich czynnych o§rodkéw
(tj. osrodkoéw, ktore czynnie hoduja, trzymaja lub wykorzystuja zwierzeta)
regularnym inspekcjom z odpowiednig czestotliwoscia;

- o$rodki ,,wysokiego ryzyka” nalezy poddawacé inspekcjom czgsciej niz

os$rodki, w przypadku ktorych poziom ryzyka uznano za ,,umiarkowany” lub
,»niski”;
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- im dluzszy jest odstgp czasowy migdzy inspekcjami, tym trudniejsze moze
by¢ upewnienie si¢, ze dany osrodek nadal przestrzega przepisdéw. Moze to
stanowi¢ problem, jezeli miedzy wizytami inspektor i osrodek nie komunikuja
si¢ zbyt czgsto. Takie czynniki prawdopodobnie spowoduja podwyzszenie
oceny poziomu ryzyka;

- nalezy nadzorowa¢ program inspekcji w celu promowania spojnosci w
okreslaniu wlasciwej czestotliwosci inspekcji.

Przyktady systemow réznigcych pod wzgledem czestotliwosci inspekceji stosowanych
przez panstwa cztonkowskie obejmuja:

e przeprowadzanie inspekcji w osrodkach ,,wysokiego” ryzyka co najmniej raz
w roku, w osrodkach ,,umiarkowanego” ryzyka co dwa lata i w osrodkach
,»hiskiego” ryzyka co trzy lata;

e coroczne wizyty kontrolne we wszystkich ,,czynnych” osrodkach (o$rodkach,
ktére hoduja, dostarczajg lub wykorzystuja zwierzeta);

e trzyletni program kroczacy majacy na celu zapewnienie przeprowadzenia
inspekcji we wszystkich osrodkach w okresie trzech lat.

Rodzaje inspekcji
Do programu inspekcji mozna zaliczy¢ rozne rodzaje inspekcji. Na przyktad:

e inspekcje ogblna;
e inspekcje ukierunkowang, takg jak:

- inspekcja poczatkowa w ramach rozpatrywania wniosku o pozwolenie
nowego uzytkownika/hodowcy/dostawcy;

— inspekcja nowego budynku lub inspekcja w zwigzku ze zmiang
sposobu wykorzystywania istniejacych obiektow;

- inspekcja uzupehliajaca  dotyczaca poprzednich przypadkow
naruszenia przepisow/nierozwigzanych probleméw z poprzednich
inspekcji;

- reakcja majgca na celu rozpatrzenie roszczen osob trzecich;

- inspekcja majagca na celu oceng¢ nowych lub innowacyjnych
praktyk/technik w zakresie trzymania i opieki;

- inspekcja majgca na celu skontrolowanie nowych obszaréw prac lub
wykorzystywania nowych gatunkow i opieki nad nimi.

Inspekcje zapowiedziane i niezapowiedziane

W dyrektywie (art. 34 ust. 4) wymaga si¢, aby odpowiednig czg¢$¢ inspekcji
przeprowadzano bez uprzedzenia. W niektérych przypadkach wazne jest, aby
inspekcje¢ zapowiedziano z wyprzedzeniem, np. gdy konieczna jest obecnos¢
kluczowego personelu lub gdy inspektor zamierza dokonaé inspekcji okreslonego
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obszaru prac (np. zabiegdw chirurgicznych). Z inspekcjami niezapowiedzianymi
wigze si¢ jednak szereg innych korzysci.

Ponizej omoéwiono korzySci 1 wyzwania zwigzane zardwno =z wizytami
zapowiedzianymi, jak i niezapowiedzianymi.

Inspekcje zapowiedziane

Korzysci:

e Kkluczowy personel w danym osrodku jest dostepny, aby spotkaé si¢ z
inspektorem, omowic¢ prace lub uzyska¢ informacj¢ zwrotna;

e mozliwo$¢ przeprowadzenia inspekcji okreSlonych prac w toku np.
zabiegow chirurgicznych, prac prowadzonych w §rodowisku naturalnym;

e okazja dla inspektorow do promowania roli edukacyjnej i
rozpowszechniania dobrych praktyk.

Wyzwania:

e osrodek moze przygotowac sie do inspekcji:

- mozliwo$¢ ,ukrycia” ewentualnych przypadkdw naruszenia
przepisow przed inspekcja;

- zmiana normalnego sposobu pracy np. w celu zapewnienia, aby w
toku byly jedynie proste procedury/techniki; niewykonywanie
ztozonych prac;

e mniejsze zaufanie opinii publicznej do skutecznosci inspekcji.

Wyzwania te mozna czgsciowo pokonaé, skracajac okres ztozenia powiadomienia,
ktore osrodek otrzymuje przed inspekcja.

Inspekcje niezapowiedziane

Korzysci:

e w ramach inspekcji skontrolowane zostang ,,zwykte” normy dzialania, bez
wczesniejszego przygotowania si¢ przez osrodek;

e wigksze prawdopodobienstwo wykrycia naruszenia przepisow;

e pomoc w promowaniu kultury przestrzegania przepisow;

e budowanie zaufania opinii publicznej;

e w przypadku gdy personel wyzszego szczebla/kierownicy projektu sa
niedostepni, istnieje mozliwos¢ spotkania z mtodszymi
naukowcami/personelem sprawujacym opieke nad zwierzgtami.

Wyzwania:

e kluczowy personel moze by¢ nieobecny lub niedostepny;
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e w toku moze by¢ niewielka liczba prac prowadzonych na zwierzgtach lub
moga nie trwa¢ zadne takie prace;

e potencjalne marnotrawstwo ograniczonych zasobOw, np. znalezienie
wiasciwych ludzi i dokumentacji jest bardziej czasochtonne;

e zapewnienie spetnienia wymogow i ograniczen w zakresie bezpieczenstwa
biologicznego (informacje na temat ogdlnych potrzeb w zakresie
bezpieczenstwa biologicznego nalezy jednak udost¢pni¢ inspektorowi z
wyprzedzeniem np. w dokumentacji dotyczacej osrodka).

W jaki sposob okresla si¢ ,,odpowiedni” odsetek niezapowiedzianych wizyt?

Na mocy poprzedniej dyrektywy w wielu panstwach czlonkowskich wigkszos¢
przeprowadzonych wizyt kontrolnych byta ,,zapowiedziana”.

Mimo ze w wielu panstwach cztonkowskich wigkszo§¢ wizyt prawdopodobnie nadal
bedzie zapowiedziana, korzysci wynikajace z inspekcji niezapowiedzianych sg jasne i
mozna zaobserwowac¢ tendencje wzrostowa, jezeli chodzi o liczbg inspekcji tego
rodzaju.

Nie zawsze panuje jednak zgoda w kwestii tego, co dokladnie oznacza wizyta
,hiezapowiedziana”. Najlepszym rozwigzaniem jest brak jakiegokolwiek
wczesniejszego  ostrzezenia. Czasami mozna jednak przekaza¢  krotkie
powiadomienie, zazwyczaj telefonicznie, majace na celu zapewnienie przestrzegania
przez osrodki przepisow we wszystkich niezbednych kwestiach lokalnych np. w
zakresie bezpieczenstwa, bezpieczenstwa biologicznego, bezpieczenstwa i higieny
pracy, jednak uwaza si¢, ze tak krotki okres uniemozliwi osrodkowi znaczne
zmodyfikowanie praktyk przed wizyta.

Wiele z wizyt niezapowiedzianych czgsto ma charakter szczeg6lnie ukierunkowany,
natomiast wizyty zapowiedziane zwykle obejmuja bardziej ogdlne kwestie zwigzane
z inspekcja.

Planowanie wizyty kontrolnej

Kazda wizyta kontrolna powinna mie¢ wyznaczony cel.

Dobrg praktyka jest staranne zaplanowanie inspekcji, aby zapewni¢ mozliwosé
osiggnigcia wszystkich jej celow oraz wcze$niejsze zebranie i przeanalizowanie
niezbednych informacji og6lnych.

Niektore wlasciwe organy prowadza ,,dokumentacj¢ dotyczaca osrodka”, ktora
zawiera wszystkie istotne informacje na temat o$rodka, takie jak historia
przestrzegania przepisow, sprawozdania z inspekcji i dane kontaktowe kluczowego
personelu. Moze ona obejmowaé informacje na temat wymogoéw dotyczacych
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przestrzegania przepisow z zakresu bezpieczenstwa biologicznego oraz
bezpieczenstwa i higieny pracy w osrodku.

Nalezy przeanalizowa¢ poprzednie sprawozdania z inspekcji, aby zapewnié
mozliwo$¢ wlaczenia wszelkich niezbednych dziatan nastepczych.

Jezeli istnieje historia naruszania przepisOw, konieczne moze by¢ wlaczenie w zakres
inspekcji oceny skuteczno$ci $rodkow wprowadzonych przez osrodek w celu
niedopuszczenia do ponownego naruszenia przepisow.

W nowej dyrektywie wyraznie zmieniono podejscie w ramach inspekcji. W
przeciwienstwie do dyrektywy 86/609/UE, w ktorej skoncentrowano si¢ na
przeprowadzaniu inspekcji osrodkow, w dyrektywie 2010/63/UE wymaga si¢ obecnie
takze inspekcji majacych na celu sprawdzenie ogolnej zgodnosci ze wszystkimi
innymi istotnymi wymogami okre§lonymi w przedmiotowej dyrektywie.

Ze wzgledu na wielko$¢ i1 ztozono$¢ wielu osrodkoéw, czgsto nie jest mozliwe
dokonanie oceny przestrzegania przepisow we wszystkich dziedzinach opieki nad
zwierzetami i ich wykorzystywania podczas kazdej inspekcji. Zorganizowane i
systematyczne podejscie do programu inspekcji zapewni sprawdzenie wszystkich
niezbednych elementdw podczas jednej inspekcji lub wigkszej ich liczby. Wizyty
nalezy organizowa¢ w oparciu o analiz¢ ryzyka — z czasem nalezy skontrolowaé
wszystkie obszary, ale niekoniecznie z t3 samg czgstotliwoscig. Zorganizowana
kontrola wyrywkowa moze np. obejmowaé przeglad wszystkich procedur
sklasyfikowanych jako dotkliwe lub spotkanie z wybrang czg$cia osob realizujacych
projekt (art. 40 ust. 2 lit. b)) w celu sprawdzenia, czy stosuje si¢ zasad¢ 3R, lub
wizyte na wybranych obszarach, na ktérych trzymane sa zwierzeta.

Dostep do pozwolen na projekty 1 nadzor nad nimi sg zatem pomocne, gdy okreslone
prace w ramach projektu beda poddawane inspekcji.

Nalezy rozwazy¢, czy mozna nie zapowiedzie¢ inspekcji. W przypadku wizyt
zapowiedzianych mozna wysta¢ wstepny kwestionariusz/formularz wniosku, aby
uzyska¢ wszelkie niezbedne informacje, np. na temat trwajacych prac w ramach
projektu przed wizyta, co moze pomoc w okre§leniu priorytetow i zapewnieniu
skuteczno$ci, oraz aby zazada¢ obecno$ci wybranego personelu.

Programy inspekcji powinny obejmowaé zarowno inspekcje ogolne, jak i
ukierunkowane

Inspekcje przeprowadzane po raz pierwszy (przed wydaniem osrodkowi pozwolenia)
zwykle maja charakter ogodlny, obejmujac wszystkie istotne obszary w ramach
danego osrodka.

Inspekcja ogolna jest takze korzystna w przypadku pierwszej wizyty nowego
inspektora w danym miejscu. Korzysci z takiej wizyty moga by¢ jeszcze wieksze,
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jezeli odbywa si¢ ona w towarzystwie inspektora dobrze znajacego dany osrodek
(wizyta majaca na celu przekazanie kurateli).

Wizyty ukierunkowane moga dotyczy¢ konkretnych projektow, np. mogg mie¢ na
celu obserwowanie nowych procedur chirurgicznych, prowadzenie dziatan
nastgpczych w zwigzku z przypadkami naruszenia przepisow zidentyfikowanymi
podczas poprzednich wizyt, rozwazenie, czy nowy budynek nadaje si¢ do trzymania
zwierzat, uczestniczenie w posiedzeniu ciata doradczego ds. dobrostanu zwierzat lub
zapoznanie si¢ z nowym personelem np. wyznaczonym lekarzem weterynarii.

Zorganizowany program kontroli wyrywkowych do celéw inspekcji prac w ramach
projektu takze uwaza si¢ za pomocny — on takze jest opracowany na podstawie
analizy ryzyka. Z czasem mozna przeprowadzi¢ obserwacje prac prowadzonych w
ramach wszystkich projektow, moze si¢ jednak okazal, ze nie jest to mozliwe w
osrodkach, w ktorych wydano pozwolenia na wiele projektow.

Ustalanie kolejnosci obszarow poddawanych inspekcji

Priorytety w ramach inspekcji nalezy dostosowaé do ryzyka charakteryzujacego dany
osrodek, jednak inspektorzy powinni zapewni¢ skontrolowanie takze ,,normalnych”
prac z pelnego zakresu prac prowadzonych w danym o$rodku. Zazwyczaj
stosunkowo wysoki priorytet nadaje si¢ dziataniom nastgpczym w przypadku
wykrycia naruszenia przepiséw. Priorytety beda si¢ zmienialy w ciggu calego cyklu
inspekcji, aby zapewni¢ skontrolowanie wszystkich elementow wymaganych w
ramach inspekcji. Proponuje si¢, aby w kazdym cyklu inspekcji wykona¢ pelny
przeglad zabudowan osrodka.

Kto przeprowadza inspekcje?

Wigkszo$¢ inspekcji w UE przeprowadzaja inspektorzy przeszkoleni w dziedzinie
weterynarii, cho¢ korzysta si¢ takze z ustug np. przeszkolonych urz¢dnikow
odpowiedzialnych za dobrostan zwierzat, biologdw i inspektoréw przeszkolonych
medycznie. W zaleznosci od wielkosSci, charakteru 1 stopnia ztozonosci osrodka oraz
przyczyny przeprowadzania inspekcji na ogot biora w niej udziat jedna lub dwie
osoby. Drugi inspektor moze ulatwi¢ przeprowadzenie bardziej szczegdtowe]
inspekcji oraz np. rozwigza¢ problemy z zakresu bezpieczenstwa biologicznego
ograniczajace inspekcje wielu duzych jednostek przeliczeniowych w tym samym
osrodku.

W niektorych pafistwach cztonkowskich osoby zaangazowane w oceng projektu sa
takze odpowiedzialne za inspekcje o$rodkdéw, w ktorych prowadzi si¢ prace na
podstawie takich pozwolen na projekty.

Do ewentualnych korzys$ci mozna zaliczy¢ to, ze inspektor prawdopodobnie dobrze
rozumie dany program naukowy, uzasadnienie wykorzystywania zwierzat, powigzane
procedury i sposéb stosowania zasady 3R w programie prac w ramach projektow.
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Prowadzenie inspekcji przez tego samego inspektora przez dluzszy okres moze
przynosi¢ korzysci polegajace na tym, ze bedzie on dysponowat szczegdtowa wiedza
na temat praktyk z zakresu wykorzystywania zwierzat i opieki nad nimi w danym
osrodku oraz bedzie dobrze rozumiat lokalne zagrozenia. Sytuacja taka moze jednak
by¢ szkodliwa, w przypadku gdy wzajemne relacje stang si¢ (lub nawet beda
postrzegane jako) ,,zbyt przyjazne” (zjawisko znane takze jako ,,przechwycenie”
regulacji). Problem ten mozna rozwigza¢, w miar¢ mozliwosci przenoszac lub
dokonujac rotacji inspektorow, lub tez sporadycznie laczac lub wymieniajac
inspekcje. Wspolne inspekcje stuzg takze promowaniu spojnosci i przyczyniaja si¢ do
ustawicznego doskonalenia zawodowego inspektorow.

Prowadzenie wizyty kontrolnej

Sposob, w jaki przeprowadza si¢ inspekcj¢ w os$rodku, ma duze znaczenie.
Inspektorzy musza zna¢ i rozumieé¢ oczekiwania i normy, zgodnie z ktorymi
prowadzg inspekcje. Podreczniki i wytyczne na temat prowadzenia inspekcji uwaza
si¢ za pomocne zarowno dla inspektordéw, jak i dla podmiotdw objetych inspekcja.
Utatwiaja one bowiem wszystkim zaangazowanym osobom zapoznanie si¢ z
oczekiwaniami dotyczacymi inspekcji oraz ich powodami, a takze przyczyniaja si¢ do
promowania spdjnego podejscia.

Efektywna komunikacja migdzy personelem o$rodka a inspektorem odgrywa istotna
role w zapewnieniu uzyskania jak najwickszych korzy$ci z inspekcji przez obie
strony.

W niektorych przypadkach w trakcie wizyt kontrolnych inspektorom towarzyszy
kadra kierownicza wyzszego szczebla z danego osrodka. Mimo ze wiaza si¢ z tym
korzysci, takie jak np. dostarczanie informacji na temat ogdlnych praktyk w zakresie
wykorzystywania zwierzat i opieki nad nimi, czesto pomocne moga by¢ takze
bezposrednie spotkania z naukowcami, personelem sprawujagcym opieke nad
zwierz¢tami oraz innymi kluczowymi osobami, takimi jak osoba odpowiedzialna za
nadzor nad dobrostanem zwierzat i za opieke nad nimi (art. 24 ust. 1 lit. a)), poniewaz
moze to umozliwi¢ dobry wglad w ogolne postawy i kulture opieki nad zwierzetami
w danym o$rodku. Obecno$¢ kadry kierowniczej wyzszego szczebla w niektorych
przypadkach moze oniesmiela¢ pracownikow nizszego szczebla.

Inspektorzy czesto na poczatku organizuja wstepne spotkanie z kluczowym
personelem, aby wyjasni¢ cel wizyty. Moze to ulatwi¢ realizacje zaplanowanego
programu w odniesieniu do inspekcji obiektow (np. przestrzeganie wszelkich
wymogoéw w zakresie zdrowia w jednostkach) oraz personelu (zapewnienie, aby
wymagane osoby byly obecne na miejscu i dostegpne).
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W przypadku wykrycia problemdéw w zakresie przestrzegania przepisOw, zostang one
przedstawione osrodkowi i podjete zostang odpowiednie dzialania majace na celu
niedopuszczenie do ponownego naruszenia przepiséw. W przypadku gdy podczas
inspekcji okaze si¢, ze zwierzeta doswiadczajg mozliwego do uniknigcia cierpienia,
nalezy podja¢ natychmiastowe dzialanie majace na celu uniknigcie dalszego
cierpienia.

Jakie elementy sq przedmiotem inspekcji (np. obiekty, zwierzeta, trwajqce prace,
personel, dokumentacja)?

Listy kontrolne uwaza si¢ za pomocne, w szczegélnosci w celu zapewnienia
identyfikacji wszystkich aspektow procesu inspekcji oraz w celu utatwienia
zarejestrowania, ktore z tych aspektéw skontrolowano podczas kazdej wizyty.

Szczegotowa liste kontrolng zataczono jako dodatek I1.

Mimo ze kazda inspekcje nalezy zaplanowad, wazne jest takze zachowanie
elastycznosci i mozliwoséci zmiany plandw w odpowiedzi na ustalenia poczynione
podczas wizyty. Jest to szczeg6lnie istotne, gdy stosuje si¢ narzedzia takie jak listy
kontrolne.

W jaki sposob naleZy prowadzié inspekcje?

W dyrektywie 2010/63/UE ustanowiono inne wymogi dotyczace inspekcji, niz te
okreslone w poprzedniej dyrektywie 86/609/EWG, zgodnie z ktorymi konieczne jest
nie tylko przeprowadzenie inspekcji osrodkow, ale takze sprawdzenie, czy wymogi
okreslone w dyrektywie sg przestrzegane.

Pewne dodatkowe porady dotyczace okreslonych elementow procesu inspekcji moga
by¢ pomocne w promowaniu powszechnego zrozumienia i spdjnego podejscia w tych
konkretnych obszarach.

Pierwsze wytyczne dotyczace ,,Sprawdzania zgodnosci z pozwoleniami na projekty”
zalaczono jako dodatek III.

Dodatkowe wytyczne dotyczace innych obszarow zostang opracowane, jezeli
zostanie to uznane za konieczne.

Sprawozdania z inspekcji

Wstepna informacja zwrotna dla osrodkow

Nalezy zachgca¢ inspektoréw, aby w miar¢ mozliwosci jak najszybciej przekazali
informacje zwrotne o$rodkowi. Oprocz aspektow, ktére moga wymagaé podjecia
dziatan, informacje te powinny rowniez obejmowac pozytywng informacj¢ zwrotng.
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Rozwigzanie problemu naruszania przepisow

Zakres naruszania przepisOw moze by¢ rézny, poczawszy od bardzo niewielkiego
(np. drobnego niezrozumienia tre$ci pozwolenia na projekt niemajacego zadnych
konsekwencji dla dobrostanu zwierzat ani konsekwencji naukowych), a skonczywszy
na bardzo powaznym (np. powodowaniu zamierzonego, mozliwego do uniknigcia
cierpienia zwierzat), a dzialania podejmowane w zwigzku z tymi naruszeniami takze
znacznie si¢ réznig.

Im powazniejsze jest naruszenie przepisOw, tym surowsze sg sankcje stosowane. W
wielu przypadkach z niewielkim naruszeniem przepisOw mozna poradzi¢ sobie w
ramach dziatan nast¢gpczych prowadzonych po inspekcji. W powazniejszych
przypadkach dostgpne sa dziatania administracyjne (cofnigcie lub zawieszenie
pozwolen) lub prawne (grzywny, kara pozbawienia wolnosci).

Wystepowanie mozliwego do uniknigcia cierpienia zwierzat uznawane jest za
najpowazniejsze wykroczenie. Podobnie przypadki, w ktdrych osoby fizyczne
$wiadomie naruszyly warunki pozwolenia, uznawane sg za bardzo powazne.

Podejmowane dziatania nalezy ukierunkowa¢ na rozwigzanie probleméw i
zapobieganie ponownemu naruszeniu przepisow.

Sprawozdawczosé

Ustalenia z inspekcji na ogot odnotowuje si¢ w sprawozdaniu z wizyty, ktore moze
zawiera¢ pelng liste kontrolng kwestii poddanych inspekcji. Ustalenia te sg przydatne
do monitorowania tendencji w poszczegdlnych osrodkach i w osrodkach ogdtem oraz
sg pomocne podczas sprawdzania profilu ryzyka i kolejnej analizy ryzyka dotyczacej
danego osrodka.

Cala dokumentacj¢ inspekcji nalezy przechowywac przez co najmniej pig¢ lat (art. 34
ust. 5). Wiele witasciwych organdow przechowuje takze notatki, zdjecia 1 kopie
dokumentéw zgromadzonych w ramach inspekcji.

W przypadku wykrycia naruszenia przepisOw nalezy przekaza¢ informacj¢ zwrotna.
W zaleznosci od powagi wszelkich przypadkow naruszenia przepisOw, mozna
przekaza¢ pisemng dokumentacje w celu zapewnienia, aby osrodek dysponowat
dokumentacja dotyczaca danego problemu i wszelkich dziatan naprawczych, ktore
nalezy podja¢ (w odpowiednich 1 okreSlonych ramach czasowych). Konieczne jest
potwierdzenie, ze problemy zostaly rozwigzane w sposdb zadowalajacy — konieczne
moze by¢ zorganizowanie wizyty uzupetniajagcej. W kazdym przypadku w ramach
kolejnej wizyty nalezy potwierdzi¢, ze rozwigzano zidentyfikowane problemy.
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Wiele wiasciwych organdw publikuje informacje na temat swoich programéw
inspekcji®, w tym podsumowania kwestii zwiazanych z przestrzeganiem przepisow i
podjetych dziatan. W tego typu publikacjach nalezy zachowac ostroznos¢, aby
chroni¢ poufnos$¢ informacji 1 wlasno$¢ intelektualna.

Informacja zwrotna na temat procesu inspekcji przekazana organom

Nalezy zachecac osrodki do przekazywania informacji zwrotnej na temat procesu ich
inspekcji. Zapewni to inspektoratom przydatne informacje, ktore przyczynia si¢ do
wprowadzania dalszych usprawnien w przedmiotowym procesie. Informacja zwrotna
powinna odnosi¢ si¢ do samego procesu, a nie do poszczegdlnych zaangazowanych
0sob.

Sprawozdawczosé unijna w zakresie inspekcji i egzekwowania przepisow

W  decyzji wykonawczej Komisji 2012/707/UE wymaga si¢ od panstw
cztonkowskich przekazania do listopada 2018 r., a po tym terminie do przekazywania
co piec lat, informacji na temat inspekcji i egzekwowania przepisow:

e informacji na temat inspekcji, takich jak ilosciowe i jako$ciowe informacje
operacyjne, w tym na temat Kkryteribw stosowanych w celu ustalenia
czestotliwosci inspekcji i odsetka niezapowiedzianych inspekcji w rozbiciu na
lata;

e informacji i powodéw cofniecia pozwolenia na projekt w okresie
sprawozdawczym; oraz

e informacji na temat charakteru naruszen przepisOw oraz na temat dziatan
prawnych i1 administracyjnych podjetych na skutek tych naruszen w trakcie
okresu sprawozdawczego.

Panstwa cztonkowskie zgadzajg si¢, ze pomocny bytby wspdlny format sprawozdan, 1
zostanie on opracowany. Okreslono szereg elementdéw, zalaczonych w dodatku V,
ktore mogtyby przyczyni¢ si¢ do opracowania wspolnych ram sprawozdawczosci.
Wiasciwe organy krajowe w panstwach czlonkowskich nie oméwity jednak tych
elementow, ani ich nie zatwierdzily.

Inne funkcje programu inspekcji

Proces inspekcji powinien pomoOc w promowaniu przestrzegania przepisow w
osrodkach poprzez rozpowszechnianie informacji na temat wymogdw zawartych w
prawodawstwie oraz (za posrednictwem wiedzy fachowej inspektora/inspektoratu na
temat praktyk stosowanych na terenie panstw cztonkowskich i w UE w zakresie

® Przyktadowe publikacje mozna znalez¢ pod adresem:
https://www.gov.uk/government/publications/animals-in-science-requlation-unit-annual-report-2013
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wykorzystywania i chowu zwierzat laboratoryjnych oraz opieki nad nimi), pozytywne
promowanie wdrazania zasady 3R i ulepszonych praktyk w zakresie opieki nad
zwierzetami i ich wykorzystania.

W wielu panstwach cztonkowskich inspektorzy uczestnicza w dyskusjach ciata
doradczego ds. dobrostanu zwierzat oraz pomagaja opracowa¢ wytyczne dotyczace
dobrych praktyk w zakresie wykorzystania zwierzat 1 opieki nad nimi oraz wytyczne
dotyczace spojnosci. Inspektorzy moga takze bra¢ udzial w szkoleniach np.
dostarcza¢ aktualne informacje na temat przepisow, zasady 3R oraz rozpowszechniaé
dobre praktyki.

W trakcie inspekcji nalezy takze uwzgledni¢ postawy 1 kultur¢ opieki nad
zwierzetami w os$rodku.

Mimo ze nadzér prowadzony przez wlasciwe organy jest waznym czynnikiem,
rozwdj skutecznej kultury opieki nad zwierzetami i odpowiedzialnosci w
decydujacym stopniu zalezy od wprowadzonych w osrodkach wewngtrznych
procesoOw, postaw 1 praktyk. Niezbedne jest porozumienie catego personelu
wspieranego przez skuteczne kierownictwo. Kazda osoba fizyczna musi udziela¢ si¢
w sposOb pozytywny. Inspektorzy mogg pomaga¢ w okreslaniu dobrych praktyk i
brakéw w procesach wewngtrznych.

Czynniki uwzgledniane podczas okreslania kultury opieki nad zwierzetami w
osrodku

Wskazniki, ktore mogg by¢ pozytywne lub negatywne:

e stan zwierzat 1 opieka nad nimi;

e jakos$¢ dokumentacji dotyczacej projektu;

e skutecznos$¢ programow socjalizacji (w stosownych przypadkach);

e stosowno$¢ 1 wdrazanie praktyk roboczych 1 standardowych procedur
operacyjnych;

e pierwsze wrazenia dotyczace stanu (warunkow 1 porzadku) obszarow
wsparcia np. pomieszczen do mycia klatek (najtrudniejsza praca — w
odniesieniu do wszystkich pozioméw);

e status, w tym formalna wladza najwazniejszych oséb — upodmiotowienie
personelu;

e postawa badaczy wobec powotania ciata doradczego ds. dobrostanu zwierzat;

e personel znajacy swoje obowiazki;

e poziom otwarto$ci personelu i gotowos¢ do zwrocenia uwagi na problemy.
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Czynniki, ktére moga Swiadczy¢ o dobrej kulturze opieki nad zwierzetami

otwarto$¢ catego personelu: chetni i bedacy w stanie odpowiada¢ na pytania;
skuteczny wyznaczony lekarz weterynarii, ktorego wktad doceniajg badacze i
personel sprawujacy opieke nad zwierzetami,

wysokiej jako$ci, szanowany personel sprawujacy opieke nad zwierzetami,
pozytywne podejscie do poszukiwania i wykorzystywania zewnetrznej wiedzy
fachowej;

organizowanie na biezaco szkolen i kurséw w zakresie dobrostanu zwierzat i
opieki nad nimi, ktére sg dostepne dla pracownikoéw na wszystkich szczeblach
i do ktoérych zacheca si¢ wszystkich pracownikow;

skuteczna komunikacja migdzy personelem sprawujacym opiek¢ nad
zwierzetami 1 badaczami np. regularne spotkania; planowanie badan
doswiadczalnych;

znajomo$¢ 1 §wiadomos¢ istnienia zasady 3R;

przedstawienie zasady 3R oraz jej zastosowania w praktyce np.:

- strategia zminimalizowania nadwyzki zwierzat;

- strategia udost¢pniania tkanek;

- wdrazanie 1 ciagle udoskonalanie humanitarnych zakonczen w
odniesieniu do konkretnych projektow (np. tendencja do zmniejszania
rzeczywistej dotkliwosci);

- wprowadzenie zastgpienia;

- zaangazowanie w dzialalno$¢ spoteczno$ci naukowej ds. dobrostanu
zwierzat np. publikacje/prezentacje;

zaangazowanie / wykorzystanie biostatystyk;
zrozumiala i jasna procedura ,,sygnalizowania nieprawidtowosci”.

Czynniki, ktore moga Swiadczy¢ o braku kultury opieki nad zwierz¢tami

negatywna postawa personelu np. brak czasu, wykorzystywanie wymowek
takich jak ,,prosze porozmawia¢ z moim zastgpca”, sposob w jaki osadzaja
znaczenie inspekciji;

nieche¢ do udzialu w dyskusjach na temat opieki nad zwierzetami 1 ich
wykorzystania;

zbyt wiele osob majacych dostgp do obszarow zastrzezonych;

kierownik projektu znajdujacy si¢ zbyt daleko lub odsuniety od grupy badaczy
1 personelu sprawujacego opieke nad zwierzetami;

status personelu — niezachecony do udziatu, niestuchany;

brak znajomosci szczegotowych informacji na temat projektu przez personel
sprawujacy opieke nad zwierzetami/mtodszych badaczy np. w odniesieniu do
opieki, zarzadzania dziataniami niepozadanymi;

najwazniejsze osoby bedgce nieuchwytne;

sprzeciw wobec zmian/wprowadzania udoskonalen i ulepszen;

brak potwierdzenia, ze ulepszenia s3 mozliwe;
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e niepowodzenie we wdrazaniu praktyk stosowanych w osrodkach;
nieskuteczne zarzadzanie;

e Dbrak praktyk roboczych lub niski standard tych praktyk;

e brak zrozumienia przez naukowcow kwestii w zakresie dobrostanu zwierzat/
stabe zaangazowanie naukowcow w te kwestie;

e slaba komunikacja migdzy naukowcami i personelem sprawujacym opieke
nad zwierz¢tami.

Inspektorzy i inspekcje jako srodki stuzgce promowaniu dobrej kultury opieki nad
ZWierzetami

e zapewnienie powigzan i zachecanie do stosowania dobrych praktyk —
nakierowanie personelu na wlasciwy kierunek;

e komunikacja miedzy ,,inspektoratem” i o$rodkami poprawiajgca zrozumienie
oczekiwan i zapobiegajgca powstawaniu problemow;

e konstruktywne podejscie i otwarty dialog;

e pomoc w upowaznianiu kluczowego personelu — nalezy zachgca¢ personel
sprawujacy opieke nad zwierz¢tami/wyznaczonego lekarza weterynarii do
kontaktow profesjonalnych z naukowcami;

e dostarczanie pozytywnej (w tym natychmiastowej) informacji zwrotnej — brak
nacisku jedynie na informacje negatywne;

e pehienie roli edukacyjnej nie tylko w trakcie inspekcji;

e zapewnienie doradztwa nie tylko w trakcie inspekciji;

e prowadzenie wspolpracy partnerskiej;

e wyjasnienie powodow ustanowienia réznych wymogow lub wprowadzenia
zmian np. wptyw na dobrostan zwierzat i wzgledy nauki;

e wykazanie si¢ doswiadczeniem praktycznym w celu wdrozenia przekazu;

e mozliwo$¢ zidentyfikowania dobrych praktyk;

e promowanie spojnosci i dobrych praktyk np. wykorzystanie standardowych
procedur operacyjnych, instrukcji roboczych, opracowanie ram oceny
dotkliwosci, jasno zdefiniowane humanitarne zakonczenie;

e gotowos¢ do rozwigzywania probleméw po wizycie oraz jako ,,zrodto
informacji” w kazdej sytuacji;

e dostarczenie informacji zwrotnej w szczegolnosci w odniesieniu do kwestii
zwigzanych z zasobami;

e podkreslenie przestania, ze dobra nauka idzie w parze z dobrostanem — W
stosownych przypadkach promowanie zwrocenia wigkszej uwagi nie ,,tylko”
na aspekt badawczy, ale takze na dobrostan zwierzat i opieke nad nimi;

e angazowanie personelu naukowego 1 personelu sprawujgcego opieke nad
zwierzetami we wspolne prace nad identyfikacja problemu 1 jego
rozwigzaniem w celu uzyskania prawa wlasnosci do rozwigzania;

e wspieranie znaczenia zrozumienia, promowania i wdrazania zasady 3R przez
personel;
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e promowanie otwartej komunikacji 1 przejrzystosci w osrodku i poza nim.

Podnoszenie §wiadomos$ci i poprawa kultury opieki nad zwierzgtami w szerszym
kontekscie przez panstwa cztonkowskie:

e komunikacja z organami finansujacymi;

e komunikacja migdzy r6znymi departamentami rzagdowymi, zwlaszcza jezeli w
priorytetach i polityce mogg wystapic¢ réznice dotyczace kwestii naukowych i
zwigzanych z dobrostanem;

e komunikacja mi¢dzy osobami oceniajacymi projekty i osobami prowadzacymi
inspekcje, w przypadku gdy wydawanie pozwolen i prowadzenie inspekcji to
oddzielne obowigzki;

e rola krajowych komitetow w podnoszeniu statusu praktyk w zakresie
dobrostanu zwierzat i opieki nad nimi;

e zmniejszenie biurokracji, pozwalajace skupi¢ si¢ na wykorzystaniu zwierzat i
opiece nad nimi;

e komunikacja z opinig publiczng — potrzeby/korzysci naukowe oraz praktyki w
zakresie dobrostanu zwierzat i opieki nad nimi.

Profil, umiejetnosci i szkolenie inspektorow

Wytyczne zatwierdzone przez panstwa czlonkowskie dotyczace ram ksztalcenia i
szkolen dla personelu na mocy dyrektywy 2010/63/UE zawieraja, w dodatku III,
porady w sprawie profilu, umiejetnosci 1 szkolenia inspektorow.

Aby zweryfikowac, czy o$rodki prowadzgce badania naukowe i odpowiedni personel
spelniaja wymogi zawarte w dyrektywie, inspektorzy musza posiada¢ doglebng
wiedze i dobra znajomo$¢ odpowiednich przepisoéw oraz wszelkich istotnych strategii
krajowych. Inspektorzy powinni rozumie¢ rozne role i obowiazki zaangazowanego
personelu oraz podstawg¢ wydawania pozwolen dla o$rodkéow i szczegdtowe
informacje wymagane w ramach tych pozwolen.

Inspektorzy powinni odznaczac¢ si¢ dobrg znajomoscig praktyk w zakresie dobrostanu
zwierzat, hodowli, utrzymywania zwierzat i opieki nad nimi.

W przypadku inspekcji w osrodkach uzytkownikow, inspektorzy muszg odznaczad
si¢ dobrg znajomoscig projektu 1 projektowania badan do$wiadczalnych oraz znaé
tres¢ pozwolen na projekty wydanych dla kontrolowanych osrodkoéw, aby moc
sprawdzi¢, czy zasada 3R jest w miar¢ mozliwosci wdrazana w ramach
kontrolowanych projektow.

Tego typu rol¢ moga petni¢ osoby odznaczajace si¢ dobra znajomoscig kwestii
zwigzanych z opieka nad zwierzetami 1 ich wykorzystaniem w procedurach
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naukowych, w szczegdlnosci zastosowania zasady 3R. Moga to byc¢ lekarze
weterynarii, biologowie lub inny personel posiadajacy odpowiednie wyksztalcenie 1
doswiadczenie w naukach medycznych, biomedycznych lub biologicznych.
Inspektorzy powinni posiada¢ szerokie, bogate doswiadczenie w nauce i metodach
naukowych, projektowaniu badan do§wiadczalnych oraz wiedze fachowg w zakresie
optymalizacji, zdrowia zwierzat 1 dobrostanu lub powinni wykazywac¢ duze
zainteresowanie tymi kwestiami.

Inspektorzy powinni aktywnie dziata¢ i promowac¢ ulepszone praktyki w zakresie
opieki nad zwierzetami i ich wykorzystania oraz rozwija¢ i utrzymywac dobra kulture
opieki nad zwierzetami. Inspektorzy moga zacheca¢ kluczowe podmioty pracujace w
osrodkach do wspoélpracy. Praca =zespolowa miedzy inspektorami ulatwi
rozpowszechnianie wiedzy 1 wymian¢ doswiadczen oraz bgdzie promowac spojnosc.

Inspektorzy powinni posiadac ,,0sobisty autorytet”, wynikajacy z ich pochodzenia,
doswiadczenia i1 wiedzy. Zaleta jest posiadanie skutecznych umiejetnosci
interpersonalnych, w tym umiej¢tno$ci w zakresie komunikacji ustnej i pisemnej.
Inspektorzy powinni by¢ przeszkoleni w identyfikowaniu konfliktéw intereséw 1
sposobach ich unikania. Dzigki temu inspekcje prowadzone bgda w sposodb
niezalezny i zwigksza zaufanie opinii publicznej do nadzoru regulacyjnego.

Ksztalcenie zawodowe

Programy szkoleniowe dla inspektorow nalezy opracowywaé dla kazdej osoby
fizycznej, uwzgledniajagc wymagana rolg, poprzednie wyksztatcenie, szkolenia i
doswiadczenie inspektora oraz uwzgledniajac sposéb wdrazania dyrektywy w danym
panstwie cztonkowskim.

Szczegodtowe informacje mozna znalez¢ pod adresem:

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab animals/pdf/quidance/education traini
na/pl.pdf

Promowanie spéjnosci

Spdjne podejscie 0sob zaangazowanych w proces inspekcji ma istotne znaczenie dla
promowania zaufania i zrozumienia wsrdd spotecznosci naukowej i1 opinii publicznej
w kwestii sprawiedliwego i zgodnego z odpowiednim standardem stosowania
wymogow regulacyjnych.

Za kluczowe elementy uznaje si¢ odpowiednie szkolenie i ustawiczne doskonalenie
zawodowe.

W celu promowania spdjnosci mozna korzysta¢ z szeregu metod i narzedzi. Obejmuja
one:
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e skuteczng komunikacje¢ mi¢dzy inspektorami,

e opracowanie, udostepnianie i utrzymanie wspdlnych norm i praktyk np.
zatwierdzone kryteria inspekcji;

e wspolne inspekcje (w panstwach cztonkowskich i miedzy nimi);

e spotkania inspektorow (na szczeblu regionalnym, na szczeblu panstw
cztonkowskich i na szczeblu UE);

e wykorzystanie studium przypadkéw podczas trwajgcych szkolen;

e prowadzenie bazy danych na temat udzielonych porad;

e wspdlny format i styl sprawozdan z wizyt kontrolnych;

e zacheta ze strony osob poddawanych inspekcji do udzielania informacji
zwrotnej na temat procesu;

e rozwazenie tajnego ,,pokoju rozméow” inspektorow np. CIRCABC Komisji
Europejskiej;

e wymiana sprawozdan mie¢dzy panstwami cztonkowskimi, o ile sg dostepne.

Skuteczne programy inspekcji

Osoby przeprowadzajace inspekcje 1 osoby bedace przedmiotem inspekcji majg rozne
opinie na temat gltéwnych trudnosci 1 wyzwan zwigzanych z zapewnieniem
skutecznego programu inspekcji. Istnieje nadzieja, ze lepsze zrozumienie tych
r6znych opinii zacheci do wprowadzania ulepszeh w przyszitym procesie tworzenia 1
dostarczania skutecznych programow inspekcji oraz bedzie promowacé takie
ulepszenia.

Opinie niektorych inspektorow:

e niewystarczajace zasoby (zarowno jezeli chodzi o inspektorow, jak 1 personel
pomocniczy);

e nieodpowiednie szkolenia i ustawiczne doskonalenie zawodowe;

e nowe systemy inspekcji, ktore spelnityby wymogi dyrektywy;

e nieefektywna komunikacja wewnetrzna na terenie osrodkow, w szczegolnosci
miedzy personelem naukowym a personelem sprawujacym opieke nad
zwierzgtami,

e brak jasno$ci co do uprawnien/wladzy inspektorow w zakresie ram prawnych;
rotacja personelu (inspektorow i kluczowego personelu w danym osrodku);

e ograniczenia finansowe / zdolno$¢ finansowa osrodkow do wprowadzania
szybkich 1 skutecznych usprawnien;

e ograniczenia ze wzglgdu na bezpieczenstwo biologiczne;

e stanowisko os$rodka, w szczegdlnosci kierownictwa, wobec wprowadzania
usprawnien.
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Opinie réznych innych zainteresowanych stron, w tym wielu osob bedacych
przedmiotem inspekcji:

® niespdjnosc;

e niewystarczajacy odsetek niezapowiedzianych wizyt;

e Dbrak przejrzystosci procesu inspekcji i egzekwowania przepisOw, w tym brak
sankciji;

e Dbrak wiedzy fachowej;

e zachowanie poufnosci (danych osobowych, wtasnosci intelektualnej);

e nieproporcjonalne sankcje;

e opoOznienia W rozwigzywaniu probleméw majace negatywny wplyw na
wzgledy nauki i dobrostan zwierzat.

Definicja dobrego i skutecznego programu inspekcji

Za dobry i skuteczny program inspekcji uznaje si¢ taki program, w ramach ktorego
zapewnia si¢ pozytywne wsparcie osrodkom, zachgcajac je do przestrzegania
przepisOw i zapobiegania ich naruszaniu, oraz aktywnie ulatwiajagc komunikacje i
stosowanie dobrych praktyk. W ramach programu nalezy przekazywaé osrodkom i
opinii publicznej najwazniejsze ustalenia dotyczace wymogoéw prawnych, przy
jednoczesnym zachowaniu poufnos$ci. W programie inspekcji powinna uczestniczy¢
wystarczajaca liczba wyszkolonych i doswiadczonych pracownikéw oraz powinien
on otrzymac¢ dobre wsparcie administracyjne.

Istotne znaczenie ma spojno$¢ w stosowaniu programu inspekcji. Mozna ja
promowaé poprzez ksztalcenie zawodowe inspektorow, korzystajac  ze
standardowych praktyk inspekcji i wytycznych w tym zakresie. Wspdlne inspekcje w
poszczegoOlnych panstwach cztonkowskich 1 pomiedzy nimi przyczynig si¢ do
promowania spdjnosci. Odpowiednie ustawiczne doskonalenie zawodowe powinno
zapewnic, aby inspektorzy pozostawali na biezaco z obecnymi dobrymi praktykami.

Wymierne wyniki moga obejmowac:

e liczbe przypadkow naruszenia przepiséw i stopien ich dotkliwosci (obejmuje
to np. charakter i stopien oddzialywania na zwierzg, kwesti¢, Czy naruszenie
przepisow byto celowe, czy zostalo samodzielnie zgloszone, lub tez czy
podjeto proby ukrycia takiego naruszenia);

e skuteczno$¢ stosowanego podejScia opartego na analizie ryzyka mozna
sprawdzi¢ poprzez poréwnanie przypadkéw naruszenia przepisow w osrodku
z prowadzonym programem inspekcji (np. czestotliwos¢ 1 charakter wizyt
kontrolnych) oraz z oceng poziomu ryzyka przypisang osrodkowi;

e zmiang profilu ryzyka osrodkow;
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e osigganie przez wlasciwy organ celow okre§lonych dla planowanego
programu inspekcji, w tym celdw w zakresie czestotliwosci wizyt,
terminowego sktadania sprawozdan i1 zaradzania naruszeniom przepisow;

e poprawe praktyk w zakresie opieki nad zwierzgtami i ich wykorzystania (w
tym wdrazanie zasady 3R) generowang bezposrednio w wyniku informacji
pochodzacych z inspekcji.

Wymienione $rodki nie zawsze jednak umozliwiaja bezposrednie okreslenie
skutecznosci programu inspekcji w odniesieniu do dobrostanu zwierzat. Wymaga to
innego zestawu wskaznikow pomiaru wynikéw, ktore o wiele trudniej poddac ocenie,
ale ktoére sg niezwykle wazne, aby zrozumie¢ sposob, w jaki litera i duch przepisow
sg realizowane.

Niektore sugestie obejmuja:

(i) wykazanie ciaglej poprawy w zapewnianiu urozmaiconych warunkéw
bytowania/warunkow spotecznych w grupie oraz w praktykach
utrzymywania zwierzat;

(if) wykazanie ciaglej poprawy w monitorowaniu zwierzat i ocenie dobrostanu,
uwzgledniajac nowg wiedze i podej$cia w tym zakresie;

(iii)wykazanie poprawy w ujeciu rok do roku w zmniejszaniu nadwyzki zwierzat /
strat w zwierzgtach np. humanitarne usmiercanie ,,nadwyzki inwentarza”;

(iv)wykazanie poprawy w promowaniu i stosowaniu zasady 3R.
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Inspekcja stanowi wazny element dyrektywy majacy na celu zapewnienie, aby
wymogi w zakresie hodowli, opieki nad zwierzetami i ich wykorzystywania w
procedurach naukowych zostaly spelnione.

Skuteczny program inspekcji powinien przynosi¢ zauwazalne korzysci —
organom, grupom zainteresowanych stron, w tym opinii publicznej,
srodowiskom zajmujacym si¢ badaniami naukowymi oraz zwierzetom
wykorzystywanym lub hodowanym w celu wykorzystywania w procedurach
naukowych.

Dobrze przeszkolony i skuteczny inspektorat ma zasadnicze znaczenie dla
osiggniecia wymienionych korzysci.
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Dodatek |

Kryteria analizy ryzyka przeprowadzanej w ramach inspekcji

Rodzaj i zlozono$é osrodka — na ocen¢ poziomu ryzyka moga mie¢ wpltyw:
ztozona struktura wewnetrzna osrodka lub rozmieszczenie jego obiektow w kilku
lokalizacjach. W przypadku duzych lub zlozonych o$rodkéw uzasadnione moze
by¢ przypisanie rdéznej oceny poziomu ryzyka poszczegdlnym jednostkom lub
dziatlom oraz zaplanowanie odrgbnych inspekcji (np. w przypadku duzych
osrodkow, w ktorych wykorzystuje si¢ wiele gatunkoéw zwierzat, takich jak
zwierzeta z rzedu naczelnych, psy i gryzonie).

Nowe osrodki — poczatkowo wyzsza ocen¢ poziomu ryzyka nalezy przypisac
osrodkom, ktére maja male doswiadczenie lub nie posiadaja zadnego
doswiadczenia w wykazywaniu, ze spetniaja wymogi okreslone w dyrektywie.

Liczba zwierzat — w przypadku wykorzystywania duzej liczby zwierzat moze
wzrosng¢ prawdopodobienstwo wystapienia jakichkolwiek btgdéw lub uchybien,
lub moze to oznaczaé, ze W przypadku naruszenia przepisow dojdzie do
pogorszenia dobrostanu wigkszej liczby zwierzat.

Wykorzystywane gatunki — gatunki objete specjalng ochrong (takie jak
zblgkane lub zdziczale zwierzeta domowe, gatunki zagrozone, zwierzeta dzikie,
zwierzeta z rzedu naczelnych) ze wzgledu na dostrzegalnie wigkszg zdolno$¢ do
odczuwania cierpienia lub z uwagi na fakt, ze stanowig one przedmiot innego
szczegblnego zaniepokojenia spolecznego, moga mie¢ wplyw na podwyzszenie
oceny poziomu ryzyka.

Dotkliwos$¢ procedur — potencjalnie wyzsze poziomy przypisane w klasyfikacji
dotkliwosci oraz wyzsze poziomy rzeczywiste] dotkliwosci procedur moga
spowodowac¢ podwyzszenie oceny poziomu ryzyka. Wynika to z faktu, ze skutki
wszelkich  wystepujacych  bledow lub  uchybieh moga spowodowac
podwyzszenie poziomu cierpienia zwierzat.

Rodzaj i zlozono$¢ projektéow oraz wykorzystywanych procedur — gdy
wykorzystywane procedury sg bardziej ztozone lub wymagaja znacznego
poziomu wiedzy fachowej, umiejetnosci lub szkolenia personelu, ocena poziomu
ryzyka moze by¢ wyzsza ze wzglegdu na wigksze prawdopodobienstwo
wystapienia bledu lub jakichkolwiek uchybien.

Historia przestrzegania przepisOw — wyzszg ocen¢ poziomu ryzyka zasadniczo
nalezy przypisa¢ o$rodkowi, w ktorym juz wczesniej wystgpowaty przypadki
naruszenia przepisOw, poniewaz istnieje wigksze prawdopodobienstwo, ze
przypadki naruszenia przepisOw wystepuja w nim obecnie lub dojdzie do nich w
przysztosci. Konieczne jest jednak zrozumienie charakteru naruszenia przepisow
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(poczawszy od niewielkiego naruszenia niemajacego wpltywu na dobrostan
zwierzat i1 niepowodujacego skutkéw naukowych, po zamierzony, mozliwy do
unikni¢cia wplyw na dobrostan zwierzat) oraz zdolno$ci reagowania os$rodka na
rozwigzywanie problemow zwigzanych z naruszeniem przepisow.

Czas, jaki uplynal od poprzedniej inspekeji — w przypadku gdy w osrodku
przez dluzszy czas nie przeprowadzono inspekcji, ocena poziomu ryzyka
prawdopodobnie bedzie wyzsza ze wzgledu na mniejsza pewnos$¢, ze dany
osrodek nadal spelniania normy, ze przestrzegane s w nim Przepisy oraz ze
obecna ocena poziomu ryzyka nadal jest odpowiednia.

Wyzsza ocen¢ poziomu ryzyka nalezy przypisa¢, w przypadku gdy wiadomo, ze
zaangazowanemu personelowi brakuje znacznego do$wiadczenia lub gdy ma
miejsce duza rotacja personelu. Wyzszg oceng nalezy przypisa¢ takze w sytuacji,
gdy zachodzi obawa, czy liczba pracownikéw zatrudnionych w o$rodku jest
odpowiednia.

Niektore panstwa czlonkowskie moga zdecydowaé¢ si¢ na uwzglednienie
dodatkowych czynnikéw ryzyka:

wlasciwe moze by¢ obnizenie przypisanej oceny poziomu ryzyka, w przypadku
gdy na podstawie poprzednich inspekcji zgloszono, ze osrodek wprowadzit
dobra ,kulture opieki na zwierzetami”, ktora przyczynia si¢ do promowania
pozytywnego stosunku personelu do kwestii z zakresu etyki, dobrostanu zwierzat
1 dobrego prowadzenia badan;

wlasciwe moze by¢ obnizenie przypisanej oceny poziomu ryzyka, w przypadku
uznania, ze osrodek wprowadzit dobre struktury zarzadzania i komunikacji
oraz inne mechanizmy (w tym skuteczne ciato doradcze ds. dobrostanu zwierzat)
w celu zapewnienia odpowiednich szkolef, nadzoru i kompetencji, a takze w
celu zachecenia do przestrzegania przepisOw 1 rygorystycznego wdrazania
zasady 3R;

w  przypadku gdy osrodek jest czlonkiem powszechnie znanego
specjalistycznego systemu akredytacji strony trzeciej (np. Stowarzyszenia
Oceny 1 Akredytacji Ochrony Zwierzat Laboratoryjnych — AAALAC
International) za wlasciwe mozna uzna¢ obnizenie oceny poziomu ryzyka.
Wynika to z faktu, ze niektére dziatania prowadzone w osrodku moga by¢ objete
dodatkowym nadzorem lub z faktu, ze osoby zatrudnione w osrodku posiadaja
juz pewne do$wiadczenie w prowadzeniu os$rodka, co umozliwia przestrzeganie
okreslonych norm postgpowania. Wymagatoby to od wlasciwego organu
znajomosci stosowanych norm i wynikow osigganych przez osrodek;

wyzszg ocen¢ poziomu ryzyka nalezy przypisa¢ w przypadku ustalenia, ze
miedzy poszczegdlnymi pracownikami zatrudnionymi w o$rodku, ktorego
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nadrzgdnym obowigzkiem jest zapewnienie dobrostanu zwierzat, moze
zachodzi¢ konflikt interesow (np. finansowy, naukowy) dotyczacy wynikow
prac. Tego typu sytuacja mialaby miejsce tylko w przypadku matych osrodkéw,
w ktorych poszczegdlne osoby z konieczno$ci petnig kilka rol;

maty osrodek nieposiadajacy ciata doradczego ds. dobrostanu zwierzat (tj.
spetniajacy zadania okre$lone w art. 27 za pomoca innych $rodkow) moze
stwarza¢ wigksze ryzyko naruszenia przepisow, a zatem moze wplyna¢ na
czestotliwos¢ inspekeji;

w przypadku szczegdlnego zaniepokojenia spolecznego w danym osrodku np.
w nastgpstwie okreslonych zarzutéw dotyczacych naruszenia przepisow.
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Dodatek 11

Inspekcja Aide Memoire

Korzystanie z Aide Memoire lub list kontrolnych moze pomodc w zapewnieniu objecia
inspekcja  wszystkich  aspektow przestrzegania przepisow, moze ulatwic
przedstawianie sprawozdan zarowno o$rodkowi, jak 1 wlasciwym organom oraz moze
promowac¢ osiggniecie spojnosci miedzy inspektorami. Aide Memoire i listy kontrolne
mogg takze stuzy¢ do informowania o przekazaniu osrodkéw nowym inspektorom.
Inspektorzy nie powinni jednak by¢ ograniczani listami kontrolnymi i powinni na
co dzien korzysta¢ ze swojej wiedzy fachowej, umiejetnosci i doSwiadczenia, aby
stosownie do przypadku zmieni¢ planowang inspekcje w celu zbadania i oceny
przestrzegania przepisow.

Ponizszg Aide Memoire ustanowiono, aby w razie potrzeby ulatwi¢ opracowanie
krajowych list kontrolnych. Tre$¢ jest szczegélnie przydatna w zapewnianiu, aby
podczas wizyt kontrolnych w nalezyty sposéb uwzgledniono zmiane obejmujaca
przejscie z dawnych inspekcji poswigconych gltéwnie osrodkowi uzytkownika na
szczegotowe inspekcje dotyczace przestrzegania przepisOw, majac na uwadze nowa
dyrektywe.

Elementy, z jakich moze si¢ sktada¢ inspekcja:
1. Zwierzeta:

+ zdrowie 1 dobrostan zwierzat gospodarskich;

+ zdrowie, dobrostan zwierzat hodowlanych i skuteczno$¢ programow
hodowli;

+ zdrowie 1 dobrostan zwierzat w trakcie wykonywania procedur oraz
wybor stosowanych metod;

» jako$¢ i czestotliwos¢ monitorowania klinicznego — np. wykorzystanie
1 przydatno$¢ klinicznych arkuszy punktacji stuzacych do zapisywania
znakow takich jak zachowanie, wyglad, siers¢, urazy; stosowanie
dozwolonych zakonczen;

e programy urozmaicenia warunkéw bytowania / programy socjalizacji
w grupie / programy szkolen w odniesieniu do zwierzat;

» spos6b zaspokojenia potrzeb fizjologicznych i etologicznych;

« zapewnienie  stosowania odpowiednich metod identyfikaciji.
Sprawdzenie czy, psy, koty 1 zwierze¢ta z rzedu naczelnych zostaty
oznakowane trwatym indywidualnym znakiem identyfikacyjnym w
sposdb jak najmniej bolesny;

» pochodzenie — np. srodowisko naturalne.
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2. Stabilnos¢ srodowiskowa i adekwatnos¢ pozwalajgce zaspokoié potrzeby w

zakresie dobrostanu zwierzqt i potrzeby naukowe:

temperatura;

wilgotnos¢;

oswietlenie;

wentylacja;

halas;

warunki $rodowiskowe sprawdzane codziennie, wady usuwane jak
najszybciej.

3. Zdatnos¢ pomieszczen dla zwierzqt:

pozywienie;

woda;

material §ciotkowy / materiat do budowy gniazd;

podioze;

wymiary;

zageszczenie;

czysto$¢ i system sprzatania;

urozmaicenie srodowiska i urozmaicenie warunkow bytowych;
oznakowanie / identyfikacja.

4. Osrodek:

alarmy — przeciwpozarowe / elektryczne / ci$nieniowe / zapasowe;
sprzet — funkcje / konserwacja;

dostosowanie do potrzeb obszaréw, na ktorych utrzymywane sg
zZwierzeta;

konserwacja i czystos$¢ jednostek np. wyposazenie chirurgiczne.

5. Dokumentacja:

zrédlo pochodzenia zwierzat;

wykorzystanie — hodowla, zastosowanie = naukowe  objgte
pozwoleniem;

utylizacja — np. zwierzgta zabite w ramach procedury, nadwyzka
wzgledem wymaganej liczby, znalezienie nowego domu;

stan zdrowia — zapewnienie adekwatnego stanu zdrowia na potrzeby
prac naukowych;

dokumentacja medyczna — poziom i przyczyny zachorowalnosci /
$miertelnos$ci;

dokumentacja dotyczaca produkcji (hodowli) i analiza skutecznos$ci
oraz wszelkich obaw zwigzanych z dobrostanem;

oceny dobrostanu zwierzat zmienionych genetycznie — linie szkodliwe
/ nieszkodliwe;
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indywidualne akta wszystkich psow, kotéw 1 zwierzat z rz¢du
naczelnych, ktore zawieraja istotne informacje reprodukcyjne,
weterynaryjne i spoteczne dotyczace danego osobnika i szczegdlowe
informacje na temat projektow, w ktérych byl wykorzystywany;
dokumentacja dotyczaca stosowanych lekow weterynaryjnych;
dokumentacja dotyczaca zwierzat dzikich lub wykorzystywanych w
srodowisku  naturalnym  (zapewnienie  wprowadzenia innych
wymogow prawnych).

6. Personel (informacje ogolne):

Postawy wobec wykorzystywania zwierzat i opieki nad nimi.

7. Personel naukowy:

istnienie i jako$¢ dokumentacji dotyczacej wykorzystania zwierzat;
jasna i kompletna dokumentacja dotyczaca szkolen i kompetencji;
zgodnos¢ z pozwoleniem na projekt, w tym postepy w osigganiu celow
programéw naukowych;

wdrazanie na biezaco zasady 3R, w tym stosowanie znieczulenia i
analgezji;

dziatania niepozadane oczekiwane zgodnie z pozwoleniami i starania
podejmowane w celu zminimalizowania ich dotkliwosci;

oceny dotkliwosci przeprowadzane pod koniec badania lub zycia
zwierzat;

dokumentacja dotyczaca wykorzystywania zwierzat i kontrola, czy
roczne sprawozdania statystyczne zostaty wlasciwie przedtozone.

8. Personel sprawujgcy opieke nad zwierzetami.:

odpowiednia liczba dostgpnych pracownikow 1 odpowiednie
doswiadczenie do wykonania wszystkich wymaganych zadan w
kazdym wymaganym czasie;

znajomos$¢ potrzeb poszczegdlnych gatunkéw i poswiecenie uwagi
zwierzetom;

nadzor nad zwierzetami w trakcie wykonywanych procedur i
podejmowanych dziatan — znajomo$¢ interwencji 1 humanitarnego
zakonczenia;

jakos$¢ postgpowania ze zwierzgtami;

jasna i kompletna dokumentacja dotyczaca szkolen 1 kompetencji.

9. Osoby, o ktérych mowa w art. 24 i 25:

odpowiednie wyksztatcenie, szkolenia i nadzor, o ile jest to
wymagane, naukowcOéw 1 personelu sprawujacego opieke nad
zwierzgtami, a takze udzielanie im informac;ji;

przy czym lekarz weterynarii:
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- dokonuje przegladu jakosci oceny i dziatalno$ci zwigzanej ze
zdrowiem/dobrostanem;

- dokonuje przegladu roli 1 skutecznosci promowania
udoskonalenh — np. ocenia jako$¢ 1 wykorzystanie porad
dotyczacych techniki aseptycznej,
znieczulenia/analgezji/opieki okotooperacyjnej.

10. Ponowne wykorzystanie:

Czy uwzgledniono wszystkie aspekty ponownego wykorzystania?

nalezy oceni¢, czy poprzedniej procedurze przypisano odpowiedni
stopien dotkliwosci;

nalezy ustali¢, czy przywrdcenie ogolnego stanu zdrowia i dobrostanu
zwierzecia jest prawdopodobne lub oczywiste;

nalezy ustali¢, czy uzyskano porad¢ weterynaryjng oraz, czy
uwzgledniono do$wiadczenia zyciowe zwierzecia.

11. Wypuszczanie na wolnosé i znajdowanie nowego domu

Czy istniejqg odpowiednie mechanizmy i czy sq one prawidltowo stosowane?
Czynniki, ktore nalezy uwzglednié, obejmujg:

nalezy sprawdzié, czy panstwa czlonkowskie zezwalaja na znalezienie
nowego domu lub wypuszczenie zwierzat na wolno$¢. Jezeli tak,
nalezy ustali¢, czy:

a) prawidlowo oceniono stan zdrowia zwierzecia (czy istnieje
prawdopodobienstwo prawidtowej oceny);

a) nalezycie uwzgledniono wszelkie zagrozenia dla zdrowia
publicznego, zdrowia zwierzat lub dla $rodowiska oraz czy nie
istnieje zadne zagrozenie;

a) podjeto odpowiednie dziatania, aby ochroni¢ zdrowie zwierzgcia;

nalezy dokona¢ przegladu istniejacych porad udzielanych przez ciato
doradcze ds. dobrostanu zwierzat dotyczacych systemu znajdowania
nowego domu, w tym odpowiedniej socjalizacji oraz jakosci tych
porad.

12. Projekty (biezgce prace):

projekty sprawdzone w celu zapewnienia przestrzegania warunkow
pozwolen;

wlasciwe planowanie 1 projektowanie trwajacych badan. Ocena
eksperymentow w celu oceny zgodno$ci z wykorzystaniem
minimalnej liczby zwierzat i realizacja celow;
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inspekcja prowadzonych procedur w celu zapewnienia wlasciwej i
udoskonalonej procedury (szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na nowe
procedury np. nowag procedure chirurgiczng, w przypadku gdy
procedura jest nowa w osrodku i nie zostala jeszcze znormalizowana);
w miar¢ mozliwos$ci stosuje si¢ zastgpstwa;

istnienie i jako$¢ dokumentacji dotyczgcej Utrzymania zwierzat;
szkolenie 1 kompetencje personelu wykonujacego prace nad projektem
oraz nadzor nad tym personelem;

dokumentacja — zrodlo, wykorzystanie, los zwierzat; szkolenia
personelu.

13. Wdrazanie zasady 3R:

nalezy sprawdzi¢ podejscie wobec aktualizacji informacji na temat
zasady 3R oraz sposob ich rozpowszechniania na terenie o$rodka;
nalezy sprawdzi¢, czy w danym osrodku wdraza si¢ zasade 3R w
zakresie wykorzystywania zwierzat i opieki nad nimi (np. projekty
dlugoterminowe, praktyki dotyczace genotypu, hodowli).

14. Usmiercanie:

15. Inne:

kompetencje personelu;

przestrzeganie przepisow zatacznika IV lub innych zatwierdzonych
metod,

dokumentacja — obejmuje los zwierzat, dokumentacja dotyczaca
szkolenia.

nalezy oceni¢, czy zadania wymagane przez cialo doradcze ds.
dobrostanu zwierzat zostaly zrealizowane;

czy porady ciala doradczego ds. dobrostanu zwierzat zostaly
odpowiednio udokumentowane;

nalezy oceni¢, czy struktura 1 funkcja ciata doradczego ds. dobrostanu
zwierzat sa wlasciwe (np. poprzez uczestniczenie w posiedzeniu ciata
doradczego ds. dobrostanu zwierzat).

Osrodkowi nalezy przedstawi¢ informacj¢ zwrotna:

e okreslajac wszelkie kwestie wymagajace poprawy (np. naruszenie przepisow);

e okreslajac obszary w zakresie zapobiegania naruszeniom przepisow.
Inspektorzy powinni przedstawi¢ wlasciwemu organowi szczegdlowe
informacje na temat wszelkich stwierdzonych przypadkéw naruszenia
przepisow.;
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e przestawiajgc harmonogram zakonczenia wszelkich dziatan naprawczych (np.
plan dziatan naprawczych i zapobiegawczych (CAPA)).
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Dodatek I11
Zbior wytycznych

Wytyczne 1

Sprawdzanie zgodnosci z pozwoleniami na projekty

Zgodnie z art. 34 panstwa czlonkowskie zapewniaja przeprowadzanie przez wlasciwe
organy regularnych inspekcji wszystkich hodowcow, dostawcoéw i uzytkownikow, w
tym ich osrodkow, aby skontrolowa¢ zgodno$¢ z wymogami dyrektywy. Jednym z
takich wymogow jest zapewnienie, aby projekty przeprowadzano zgodnie z
pozwoleniem wydanym przez wlasciwy organ lub decyzjg podjeta przez ten whasciwy
organ (art. 36).

Celem noty doradczej jest zaproponowanie sposobow, w jakie mozna to 0siggnac.
Kontrole pozwolenia na projekty mozna rozpatrze¢ w trzech kategoriach:

1. Planowanie i przygotowanie badan

2. Wykonywanie procedur

3. Przeglad wynikéw 1 dotkliwosci

1. Planowanie i przygotowanie badan

Elementy, ktére mozna oceni¢ podczas inspekcji w celu zapewnienia wlasciwego
zaprojektowania i wdrozenia zasady 3R.

Stosownosé projektowania badan doswiadczalnych

Dowody na poszukiwanie profesjonalnego doradztwa statystycznego w zakresie
projektowania badan doswiadczalnych i planowania poszczeg6lnych eksperymentow,
w przypadku gdy pozwolenie na projekt nie zawiera szczegdétowych informacji na ten
temat. Czy eksperymenty sg przeprowadzane w sposob, ktory zapewni wiarygodne
wyniki (np. losowy przydzial zwierzat dopasowanych pod wzgledem wagi, plci i
wieku, wlasciwe projektowanie)? W takim przypadku inspekcj¢ mozna
przeprowadzi¢, sprawdzajac liczbe zwierzat w klatkach, uktad klatek na stojakach,
prowadzac dyskusje na temat projektowania badan doswiadczalnych z osobami
realizujgcymi projekt.

Korzystanie z porad specjalistycznych
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Czy, w stosownych przypadkach, przed rozpoczeciem procedur dazono do uzyskania
porad od ekspertéw zatrudnionych w osrodku lub porad z innych zrédet? Na przyktad
informacje od wyznaczonego lekarza weterynarii na temat znieczulenia lub techniki
aseptycznej stosowanej w trakcie procedur chirurgicznych.

Informacje od ciata doradczego ds. dobrostanu zwierzgt

Dowody na zaangazowanie ciata doradczego ds. dobrostanu zwierzat/udzielanie
porad w zakresie udoskonalania procedur. Inspekcja mozna obja¢ dokumenty
zawierajace decyzje ciata doradczego ds. dobrostanu zwierzat oraz informacje
zebrane na temat zaangazowania ciata doradczego ds. dobrostanu zwierzat w ramach
dyskusji z naukowcami i personelem sprawujgcym opieke nad zwierzgtami.

Rekrutacja, szkolenia i kompetencje

Czy istnieja dowody $wiadczace o odpowiednim szkoleniu oséb wykonujacych
procedury i ich odpowiednim nadzorowaniu? Czy w trakcie inspekcji mozna oceni¢
dokumenty zawierajace informacje na temat szkolenia oso6b wykonujacych procedury
na zwierzgtach?

Czy osoby wykonujace procedury znajg tres¢ pozwolen na projekty i sa $wiadome
wszelkich ograniczen wprowadzonych przez wlasciwy organ? Mozna to sprawdzi¢ w
trakcie inspekcji, rozmawiajac z osobami wykonujagcymi procedury i osobami
odpowiedzialnymi za opieke nad zwierzetami po zakonczeniu procedur.

Opieka nad zwierzetami i warunki ich Utrzymania; Srodowisko i sprzet

Czy warunki, w jakich trzyma si¢ zwierzeta, s odpowiednie do przeprowadzenia
procedur — np. czy klatki metaboliczne sg zgodne z minimalnymi wymiarami
pomieszczen dla poszczegdlnych gatunkow, a jezeli nie, czy istnieje powdd naukowy
lub inny dopuszczalny powdd zaistnienia takiej sytuacji? Czy klatki metaboliczne
zaprojektowano tak, aby zminimalizowa¢ wplyw srodowiska jatowego na zwierzeta?

2. Wykonywanie procedur

Sposob wykonania procedur mozna podda¢ inspekcji poprzez obserwowanie
procedur, kontrolowanie zwierzat po wykonaniu procedur i kontrolowanie
dokumentacji zwigzanej z procedurami.

Obserwowanie procedur
Czy wykonywane procedury uwzgledniono w pozwoleniu na projekt? Procedury

zaobserwowane w trakcie inspekcji mozna sprawdzi¢ pod katem procedur zawartych
w pozwoleniu na projekt.
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Czy zaobserwowane procedury wykonano w odpowiednio dopracowany sposéb np.
czy zabiegi chirurgiczne wykonano w warunkach aseptycznych; czy zwierzeta
zostaty skrgpowane w najlepszy mozliwy sposob?

Czy stosuje si¢ odpowiedni system znieczulania? Czy w przypadku stosowania lekow
blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe wprowadzono odpowiednie
systemy monitorowania (art. 14 ust. 3)?

Kontrolowanie zwierzgt po wykonaniu procedur

Stan zwierzat mozna kontrolowa¢ w odpowiednich porach po wykonaniu procedur w
celu obserwowania objawdw klinicznych i przegladania dokumentacji zawierajacej
informacje na temat stosowanego leczenia. Czy zwierzgta monitoruje si¢ w
odpowiedniej czgstotliwosci umozliwiajacej wykrycie dziatan niepozadanych
wywotanych przez procedury? Jezeli wystapity nieprzewidziane dziatania
niepozadane, czy podjeto odpowiednie dzialania np. czy podjeto odpowiednie
leczenie lub inne dzialania w celu zminimalizowania boélu, cierpienia, dystresu lub
trwalego uszkodzenia, czy rozwazono mozliwos$¢ zakonczenia do$wiadczenia? Czy
szukano porady w zakresie zmiany pozwolenia w celu podwyzszenia klasyfikacji
dotkliwosci, jezeli zaobserwowano nieprzewidziane dziatania niepozadane?

Czy znieczulenie i leki przeciwbdlowe sg podawane w odpowiednim czasie (np. czy
leki przeciwbolowe podaje si¢ zarowno przed, jak i po zabiegu chirurgicznym)?

Jezeli zastosowano metody usmiercania niewymienione w zalaczniku IV, czy sg one
zgodne z pozwoleniem na projekt i czy zostaly one wykonane w sposob
kompetentny?

3. Przeglad wynikow i dotkliwosSci
Zgodnos¢ 7 pozwoleniami na projekty

Czy dokumentacja na temat procedur sporzadzana jest zgodnie z pozwoleniami na

projekty?

Czy sposoby zakonczenia wyszczegolnione w pozwoleniach na projekty sa
przestrzegane?

Dokumentacj¢ na temat $§miertelno$ci i zachorowalnos$ci mozna oceni¢ pod wzgledem
oczekiwanej liczby 1 poréwnac¢ z odnotowang rzeczywistg dotkliwoscia.

Rzeczywista dotkliwosé procedur
Czy dokumentacja na temat rzeczywistej dotkliwosci jest zgodna =z

zaobserwowanymi procedurami lub objawami klinicznymi dostrzezonymi podczas
inspekcji?
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Ponowne wykorzystanie

Czy odpowiednia dokumentacja na temat ponownie wykorzystywanych zwierzat jest
zgodna z art. 16?

Znalezienie nowego domu/wypuszczenie na wolnosé

Czy programy wypuszczania zwierzat na wolnosé¢/znajdowania im nowego domu po
zakonczeniu procedury spetniajg wymogi okre§lone w art. 19?
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Dodatek IV

Przyklad numerycznego systemu punktowania wykorzystywanego podczas
analizy ryzyka
(przedstawiony przez Irlandie¢)

Wytyczne

Tytul Ocena ryzyka dotyczaca czestotliwosci przeprowadzania
inspekcji zwiazanych z ochrong zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych

Zakres Program inspekcji osrodka dotyczacy inspekcji
prowadzonych w osrodkach wykorzystujacych zwierzeta
do celéw naukowych.

WPROWADZENIE

Zgodnie z przepisami krajowymi i unijnymi wiasciwy organ musi dostosowac
program inspekcji w celu przeprowadzenia inspekcji osrodkéw zajmujacych sie
hodowlg, dostarczaniem lub wykorzystywaniem zwierzat przeznaczonych do celéw
naukowych na podstawie oceny ryzyka. W niniejszym przewodniku okreslono
parametry dla wspomnianej analizy.

Wiasciwy organ jest takze zobowigzany do przeprowadzenia szeregu inspekcji
niezapowiedzianych.

Oproécz rutynowych inspekceji, wymagane moga by¢ takze inspekcje uzupetniajace w
celu zapewnienia pomyslnej realizacji wszelkich dziatan naprawczych wynikajacych
z wczesniejszych inspekeji.

Inspekcje przeprowadza si¢ co roku u przynajmniej jednej trzeciej uzytkownikoéw
zgodnie z analizg ryzyka. Odpowiednig cze$¢ inspekcji przeprowadza si¢ bez
uprzedzenia.

PODEJSCIE

Model opiera si¢ na analizie elementow, ktorych podstawa sa parametry prawne i
inne istotne czynniki. Elementom tym przypisuje si¢ okreslong wage w zakresie
punktowania w celu obliczenia catkowitego poziomu ryzyka. Zakres wartosci
uwzglednia wczesniejsza inspekcje lub historie przestrzegania przepisOw przez
osrodki hodowcow, dostawcow lub uzytkownikow tj. te osrodki, ktoére wczesniej
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naruszaly przepisy, otrzymuja wigksza liczb¢ punktéw (wigksza liczbe punktoéw
karnych), co prowadzi tym samym do czgstszego monitorowania w przysztosci. W
ramach kazdej kategorii, jezeli stosuje si¢ wiecej niz jeden parametr, wykorzystuje si¢
przypisany najwyzszy poziom ryzyka dowolnej kategorii. Nastepnie sg one
sumowane w celu uzyskania szacunkowego rankingu oceny ryzyka.

Analize ryzyka nalezy przeprowadzaé raz w roku, a ocen¢ poziomu ryzyka nalezy
stosowa¢ przez caly nastepny rok (z wyjatkiem szczegdlnych przypadkow, gdy
ujawniane s3 nowe informacje).

Gatunki zwierzat, skala od 1 do 20 (gdzie 1 = najnizszy poziom ryzyka, 20 =
najwyzszy poziom ryzyka)

Zwierzeta z rzedu naczelnych 20
Koty, psy, koniowate
Zwierzeta gospodarskie
Kroliki, $winki morskie, fretki
Zwierzeta dzikie

Szczury, myszy, ryby, ptaki

P NN Www w s

Bezkregowce (w tym glowonogi)

Liczba zwierzat trzymanych w osrodku hodowcy, dostawcy lub uzytkownika,
skala od 1 do 5 (gdzie 1 = najnizszy poziom ryzyka, 5 = najwyzszy poziom
ryzyka)
>30 000 5
> 20 000 ale < 30 000 4
> 10 000 ale < 20 000 3
>3 000 ale <10 000 2
<3000 1

1

Procedury, w trakcie ktérych wykorzystuje sie dowolng liczbe ryb lub
glowonogow

Dokumentacja dotyczaca przestrzegania przepisow przez osrodek hodowcy,
dostawcy lub uzytkownika, skala od 1 do 10 (gdzie 1 = najnizszy poziom ryzyka,
10 = najwyzszy poziom ryzyka)

Krytyczne przypadki naruszenia przepisow wykryte w ciggu ostatniego roku 10

Krytyczne przypadki naruszenia przepisOw wykryte najpozniej rok temu i 8
najwczesniej trzy lata temu
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Powazne naruszenie przepisOw wykryte w ciggu ostatniego roku 6
Powazne naruszenie przepisoOw wykryte najpdzniej rok temu i najwczesniej 4
trzy lata temu

Brak powaznych lub krytycznych przypadkow naruszenia przepisow 1
wykrytych w ciggu ostatnich trzech lat

Nowe osrodki, ktére uzyskaly pozwolenia (w ciggu ostatnich 12 miesiecy) 5

Dzialania regulacyjne podjete wobec oSrodka hodowcy, dostawcy lub
uzytkownika, w tym personelu i projektow, skala od 1 do 10 (gdzie 10 =
najwyzszy poziom ryzyka)

Wyroki sgdowe wydane w ciggu ostatniego roku 10
Wyroki sagdowe wydane w ciggu ostatnich trzech lat 8
Kary finansowe natozone w ciggu ostatniego roku 7
Kary finansowe natozone w ciggu ostatnich trzech lat 6

Odwotanie lub zawieszenie pozwolenia lub pozwolen w ciggu ostatniego roku 2-10

Odwotanie lub zawieszenie pozwolenia lub pozwolen w ciagu ostatnich 2-8
trzech lat

Oswiadczenie o przestrzeganiu przepisOw wydane w ciggu ostatniego roku 5

Oswiadczenie o przestrzeganiu przepisow wydane w ciggu ostatnich trzech lat 3
Oswiadczenie o dobrostanie zwierzat wydane w ciggu ostatnich trzech lat 2-8

Brak podjetych dziatan regulacyjnych w ciggu ostatnich trzech lat 1

Profil personelu wykonujacego procedury/eutanazje w osrodku hodowcy,
dostawcy lub uzytkownika, skala od 1 do 5 (gdzie 5 = najwyzszy poziom ryzyka)

> 30 % pracownikow lub naukowcdw zatrudniono w ciggu ostatniego roku 5

> 20 % ale < 30 % pracownikow lub naukowcéw zatrudniono w ciggu 4
ostatniego roku

> 10 % ale < 20 % pracownikow lub naukowcéw zatrudniono w ciggu 3
ostatniego roku

Wszystkie inne przypadki 1

Rodzaje projektow i procedur przeprowadzonych w osrodku hodowcy, dostawcy
lub uzytkownika, skala od 1 do 5 (gdzie 5 = najwyzszy poziom ryzyka)

>30 % projektow zaklasyfikowano jako dotkliwe zgodnie z klasyfikacjag S
dotkliwosci

>30 % projektow zaklasyfikowano jako umiarkowanie dotkliwe zgodnie z 4
klasyfikacja dotkliwosci
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Wigkszo$¢ procedur zaklasyfikowano jako tagodne lub terminalne zgodnie z 3
klasyfikacjg dotkliwosci

Hodowla (wylacznie) zwierzat zmienionych genetycznie 2

Hodowla zwierzat (wytacznie) na potrzeby pobrania od nich tkanek lub 1
narzadoéw

Inne kwestie w poszczegolnych przypadkach, skala od -10 do +10 (gdzie -10 =
najkorzystniejszy poziom)

Inspekcje dotyczace ochrony zwierzat niewykorzystywanych do celow -5
naukowych przeprowadzane w osrodku hodowcy, dostawcy lub uzytkownika
(np. inspekcje dotyczace dobrej praktyki laboratoryjnej — DPL):

Pracownicy, obiekty lub zabudowania w sytuacji znacznych zmian 5
Osrodki hodowcy, dostawcy lub uzytkownika posiadajace wiele lokalizacji 3
Inne (nalezy wskazac i uzasadni¢) X (-10 do +20)
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PRZYKLADOWE SCENARIUSZE 1 OBLICZENIA DOTYCZACE OCENY
RYZYKA

Przyktadowe scenariusze i obliczenia dotyczace oceny ryzyka przedstawiono w
ponizszej tabeli.

PRZEGLAD OCEN POZIOMU RYZYKA

Na podstawie powyzszego modelu, wszystkim osrodkom hodowcow, dostawcow lub
uzytkownikdéw przyznaje si¢ punkty oraz sporzadza si¢ arkusz kalkulacyjny w celu
rejestrowania punktacji ryzyka dla poszczegdlnych osrodkow.

Osrodki hodowcéw, dostawcow lub uzytkownikow przedstawia si¢ w kolejnosci od
oSrodkdw z najwyzszym wynikiem (najwyzszy poziom ryzyka) po osrodki z
najnizszym wynikiem (najnizszy poziom ryzyka). W osrodku lub os$rodkach, ktore
uzyskaly najwyzszy wynik, inspekcje przeprowadza si¢ co najmniej raz w roku, za§ w
osrodku lub osrodkach, ktore uzyskaty najnizszy wynik, inspekcje przeprowadza si¢
co najmniej raz na trzy lata. Jezeli o§rodki hodowcow, dostawcodw lub uzytkownikow
majg takie same oceny poziomu ryzyka, inspekcje w pierwszej kolejnosci
przeprowadza si¢ w tych os$rodkach, ktére uzyskaty najwieksza liczbe pozwolen na
projekty. Tego typu punktacje ryzyka nalezy traktowaé jedynie jako ogdlne
wskazowki.

Wiasciwy organ co roku dokonuje przegladu celow inspekcji w ramach swojego
normalnego cyklu planowania.
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TABELA1] PRZYKLADOWE SCENARIUSZE | OBLICZENIA DOTYCZACE OCENY RYZYKA

Niektore fikcyjne przyklady sposobu obliczania punktacji ryzyka w odniesieniu do réznych rodzajow o$rodkéw przedstawiono ponizej:

1. Bardzo duze centrum badawcze, 24 000 zwierzat, przetrzymywanie gryzoni i1 psow, wieloletni pracownicy, badania regulacyjne
sklasyfikowane jako ,,dotkliwe”, o$rodek sklasyfikowany jako stosujacy DPL, przestrzeganie przepisow regulacyjnych: 11.

2. Duzy obiekt uniwersytecki, wiele lokalizacji, przetrzymywanie 6 000 gryzoni, duza rotacja studentow, badania terminalne, bez odzyskania
przytomnosci przez zwierzg, przestrzeganie przepisow: 17.

3. Maty obiekt szkolnictwa wyzszego, nowi pracownicy stanowigcy 15 % personelu, obecnie budowane nowe zabudowania, przetrzymywanie
500 gryzoni w celu pobrania ich narzadow, wykryte w ubiegltym roku istotne przypadki naruszenia przepisow: 19.

4. Male centrum badawcze, przetrzymywanie 22 000 ryb, wieloletni pracownicy, badania regulacyjne sklasyfikowane jako ,,dotkliwe”,
przestrzeganie przepisow: 11.

5. Farma rzadowa, przetrzymywanie 250 dzikich zwierzat, wieloletni pracownicy, badania naukowe sklasyfikowane jako ,,umiarkowane”,
przestrzeganie przepisow: 11.

6. Farmy rzadowe zlokalizowane w réznych prowincjach, przetrzymywanie 900 zwierzat gospodarskich, wieloletni pracownicy, proby
badawcze sklasyfikowane jako ,.tagodne”, przestrzeganie przepisow: 13.
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Gatunek Liczba Dokumentac | Dokumentac | Profil Rodzaj Inne kwestie | Laczny
zZwierzat ja dotyczaca | ja dotyczaca | personelu projektu/ wynik
przestrzegan | dzialan procedury
ia przepiséw | regulacyjnyc
h
Zakres 1-20 1-5 1-10 1-10 1-5 1-5 -10 - +20
punktacji/
Scenariusz
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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Dodatek V

Sugestie dotyczace opracowania formularza sprawozdawczego z inspekcji

Niniejszy dodatek zawiera wykaz sugestii opracowanych przez grupg robocza ekspertéw ds.
inspekcji 1 egzekwowania przepisow, ktore mozna by rozwazy¢ przy opracowywaniu
standardowego formularza stuzacego do sporzadzania sprawozdan z inspekcji w celu
wywigzania si¢ z wymogu okreslonego w art. 54 ust. 1 dotyczacego przekazywania
informacji na temat wdrazania dyrektywy, jak szczegblowo opisano w sekcji E
,Egzekwowanie przepisow” zatacznika I do decyzji wykonawczej Komisji 2012/707/UE.

W zaleznos$ci od sposobu spetnienia wymogoéw dotyczacych inspekcji w kazdym panstwie
cztonkowskim, niektére ze wspomnianych sugestii bytyby trudne do zrealizowania w ramach
wspolnego formatu sprawozdawczego w UE. Panstwa cztonkowskie nie oméwily ponizszych
sugestii, w zwigzku z czym nie mozna ich uzna¢ za czg$¢ niniejszych wytycznych. W
niniejszym dodatku w cato$ci przytoczono jednak wspomniane sugestie w celu ich
rozpatrzenia:

e czynniki uwzglednione w analizie ryzyka (standardowy wykaz UE); opis procesu
inspekcji;

e opis inspektoratu, w tym kwalifikacji inspektoréw i jego struktury (inspektorzy ogolni
ds. dobrostanu zwierzat w poréwnaniu z wyspecjalizowanymi inspektorami
zajmujacymi si¢ naukg o zwierzetach laboratoryjnych);

e opis procesu inspekcji — kto przeprowadza inspekcje i w jaki sposOb; planowanie;

e powody wizyt zapowiedzianych w  poréwnaniu z  powodami  wizyt
niezapowiedzianych;

e liczba planowanych inspekcji w porownaniu z liczbg rzeczywistych inspekcji wraz z
wyjasnieniem, w przypadku nieosiagnigcia celow;

e liczba osrodkow w pordéwnaniu z liczbg osrodkéw, w ktérych przeprowadzono
inspekcje (wartos$¢ catkowita 1 odsetek);

e rodzaje o$rodkow (w rozbiciu na uzytkownikoéw, hodowcow 1 dostawcow);

o liczba wizyt (zapowiedzianych w poréwnaniu z niezapowiedzianymi);

e liczba inspektorow (ekwiwalent pelnego czasu pracy — EPC);

e catkowity czas poswigcony na proces inspekcji (godziny poswigcone na
przeprowadzenie inspekcji, przygotowanie i sporzadzenie sprawozdania);

e ocena poziomu ryzyka os$rodkéw 1 wzgledna czestotliwos¢ inspekcji (wysoka,
srednia, niska); opis (jakosciowy) rodzaju inspekcji np. ogélny, trzymanie zwierzat i
opieka nad nimi, konkretne projekty/osoby, ocena ksztalcenia i szkolen/nadzor i
kompetencje;

e maksymalny odstep czasu miedzy wizytami w osrodkach, ktore hoduja, wykorzystuja
lub utrzymujg zwierzeta;

e podsumowanie/ocena wynikodw inspekcji, w tym wpltyw na zasad¢ 3R — korzysci,
tendencje (ulepszenia);
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opis praktyk stosowanych w przypadku naruszenia przepisow;

opis sankcji stosowanych w przypadku naruszenia przepisow;

podsumowanie przypadkdéw naruszenia przepisoOw, ogolnych naruszen i podjetych
dziatan;

informacje ilosciowe (liczby) i1 jakoSciowe na temat naruszania przepisow, w
szczegoOlnosci ich wpltyw na zwierzeta;

rozwazenie potencjalnych powigzan migdzy sprawozdaniem z inspekcji a
sprawozdaniami statystycznymi na temat wykorzystania zwierzat.
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