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Nationale kompetente myndigheder med ansvar for gennemfarelsen af direktiv
2010/63/EU om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal

Et arbejdsdokument om inspektion og handhavelse til opfyldelse af direktivets
krav

Bruxelles, den 9.-10. oktober 2014

Kommissionen nedsatte en ekspertarbejdsgruppe til at udforme vejledning vedrgrende
inspektion og handhavelse med henblik pa opfyldelse af kravene i artikel 34 og 60 i
direktiv 2010/63/EU om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal.
Alle medlemsstater og de vigtigste interesseorganisationer blev opfordret til at udpege
eksperter til at deltage i arbejdet. Ekspertarbejdsgruppen holdt mgde den 3.-4.
december 2013.

Ekspertarbejdsgruppens mal var at udforme en vejledning og principper om god
praksis vedrgrende direktivets krav om inspektion og handhzavelse med henblik pa at
fremme gennemfarelsen af direktivet.

Dette dokument er resultatet af ekspertarbejdsgruppens mgdevirksomhed, draftelser
med medlemsstaterne samt Kommissionens juridiske bidrag. Det blev godkendt af de
nationale kompetente myndigheder med ansvar for gennemfgrelsen af direktiv
2010/63/EU pé deres made den 9.-10. oktober 2014 med undtagelse af tilleeg V™.

Ansvarsfraskrivelse:

Falgende er tenkt som vejledning for medlemsstaterne og andre, som er bergrt
af direktiv 2010/63/EU om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige
formal, til at opna en faelles forstaelse af bestemmelserne i direktivet og fremme
dets gennemfarelse. Alle kommentarer ber leses pa baggrund af direktiv
2010/63/EU og Kommissionens gennemfgrelsesafgarelse 2012/707/EU.
Dokumentet indeholder forslag til, hvordan direktivets krav kan opfyldes.
Dokumentets indhold rummer ingen yderligere forpligtelser end dem, der er
fastlagt i direktivet.

Det er kun Den Europeiske Unions Domstol, som er berettiget til at fortolke
EU-retten endegyldigt.

! Tilleg V indeholder en liste over forslag til overvejelse med henblik pd udarbejdelse af en
standardskabelon for rapportering (omtalt pa side 17). Listen blev dog ikke draftet og kunne som fglge
heraf ikke godkendes af medlemsstaternes kompetente myndigheder.
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Indledning

Et effektivt inspektionsprogram er et centralt element i lovgivningen og tjener til at
forsikre alle, der er involveret i eller bergrt af pasning og brug af dyr i videnskabelige
forsgg, om at de forskriftsmaessige krav er opfyldt. Et velplanlagt og veludfart
inspektionsprogram har ogsa mange andre fordele for alle de involverede, herunder
dyrene og forskerne. Direktiv 2010/63/EU formulerer en rakke formal med
inspektioner, men overlader den mere detaljerede gennemfarelse heraf til
medlemsstaterne.

Medlemsstaterne har vaesentligt forskellige processer til opfyldelse af direktivets krav
om inspektion og handhavelse.

Medlemsstaternes programmer straekker sig fra inspektionsprogrammer, hvis primeere
formal er at vurdere overholdelsen af kravene, og som indeberer inspektionsbesgg
med den mindste hyppighed, som direktivet foreskriver, til programmer med
hyppigere inspektionsbesgg, som er planlagt omkring en detaljeret risikovurdering,
og som indebarer velovervejet tilbagemelding til virksomhederne og offentligheden
og fremmer forbedring af praksis gennem uddannelse og radgivning om
gennemfgarelse af de 3 R'er.

Der er ogsa store forskelle i EU vedrgrende inspektgrernes funktion og baggrund.
Forskellene pavirkes af virksomhedernes samlede antal og starrelse, den geografiske
fordeling og hvorvidt inspektarerne ogsa deltager i evalueringen af projektet. Det
betyder, at inspektionskravene i henhold til direktiv 2010/63/EU i praksis
gennemfares pa mange forskellige mader, der varierer fra deltidsinspektarer med et
meget bredere inspektionsmandat (der f.eks. ogsa dakker dyrevelferd i landbruget
eller kadhygiejne) til fuldtidsinspektarer eller inspektorater med det specifikke formal
at udfare inspektioner og andre pligter i henhold til direktivet.

Formalet med denne vejledning er at fremme en felles forstdelse af og tilgang til
inspektion og handhavelse i medfar af direktivet. Den kan vere til nytte for dem, der
har en inspektionsfunktion eller inspektionsansvar, virksomheder og enkeltpersoner,
som inspektionsprogrammet er rettet mod, kvaliteten af forskningen og standarderne
for dyrevelferd. Et effektivt inspektionsprogram bgr bidrage til forbedret
overholdelse og gget tillid i offentligheden til de lovgivningsmassige rammer.




Retsgrundlag — relevante betragtninger og artikler i direktiv 2010/63/EU?

| betragtning 36 hedder det "Medlemsstaterne bgr for at kontrollere, om dette
direktiv overholdes, foretage regelmaessige inspektioner af opdreettere, leveranderer
og brugere pa grundlag af en risikovurdering. For at sikre offentlighedens tillid og
fremme gennemskueligheden bgr en passende andel af inspektionerne veere
uanmeldt.”

Desuden henvises der i en raekke andre betragtninger til overholdelse og overvagning
vedrgrende de 3 R'er, belastningsgrad, personalets uddannelse og kvalifikationer og
journalfering. De omfatter

"11) Pasningen og anvendelsen af levende dyr til videnskabelige formal er underlagt
internationalt vedtagne principper om erstatning, begransning og forfinelse. For at
sikre, at den made, hvorpa dyr opdrattes, passes og anvendes til forsgg inden for
Unionen, er forenelig med de andre internationale normer og nationale normer, der
gelder uden for Unionen, bgr der systematisk tages hensyn til principperne om
erstatning, begraensning og forfinelse ved gennemfgrelsen af dette direktiv. ...."

"22) For at forbedre gennemskueligheden, gere projektgodkendelse lettere og
tilvejebringe redskaber til kontrol af overholdelsen bgr forsggene klassificeres efter
belastningsgrad ..."”

"28) Forsggsdyrs velbefindende afhaenger i hgj grad af kvaliteten og de faglige
kvalifikationer hos det personale, der fagrer tilsyn med forsggene, og hos dem, der
udfgrer forsggene eller forer tilsyn med de personer, der tager sig af den daglige
pasning af dyrene ..."”

"32) De enkelte opdraettere, leverandgrer og brugere bar fore detaljerede journaler
over antallet af dyr, deres oprindelse og skaebne, for at de kompetente myndigheder
kan kontrollere, om dette direktiv overholdes."

Artikel 34 - Medlemsstaternes inspektioner

1. "Medlemsstaterne sikrer, at de kompetente myndigheder foretager
regelmassige inspektioner af alle opdrattere, leverandgrer og brugere,
herunder deres virksomheder, for at sikre, at kravene i dette direktiv
overholdes.

2. Den kompetente myndighed afpasser inspektionernes hyppighed efter en
risikoanalyse for hver virksomhed under hensyntagen til falgende:

a) antal dyr, der huses, og deres art

2 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32010L0063:EN:NOT.
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b)  opdratterens, leverandgrens eller brugerens hidtidige overholdelse af
kravene i dette direktiv

c) antallet og typer af projekter, som den pagaldende bruger har
gennemfart, og

d) enhver oplysning, der kan tyde pa manglende overholdelse af
bestemmelserne.

3. Der skal foretages inspektioner af mindst en tredjedel af brugerne hvert ar i
overensstemmelse med den i stk. 2 omhandlede risikoanalyse. Opdrattere,
leverandgrer og brugere af ikke-menneskelige primater skal dog inspiceres
mindst en gang om aret.

4. Et hensigtsmeessigt antal af inspektionerne foretages uden forudgaende
varsel.
5. Alle inspektionsrapporter opbevares i mindst fem ar."

| betragtning 52 hedder det "Medlemsstaterne bgr fastsatte regler om sanktioner for
overtreedelse af bestemmelserne i dette direktiv og sikre, at de handhaves. Disse
sanktioner bgr veere effektive, std i rimeligt forhold til overtredelsen og have
afskraekkende virkning."

Artikel 60 - Sanktioner

"Medlemsstaterne fastseetter regler for, hvilke sanktioner der skal anvendes ved
overtreedelse af de nationale bestemmelser, der er vedtaget i medfer af dette direktiv,
og treffer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de iveerksattes.
Sanktionerne skal veare effektive, std i rimeligt forhold til overtraedelsen og have
afskraekkende virkning..."

Hvad angar rapporteringskrav for inspektioner, anfares det i Kommissionens
gennemforelsesafgarelse 2012/707/EU vedrgrende forpligtelserne i henhold til
direktivets artikel 54, stk. 1, at kvantitative og kvalitative oplysninger rapporteres
hvert femte ar (farste gang i 2018), herunder de kriterier, der er anvendt i henhold til
direktivets artikel 34, stk. 2, og andelen af uanmeldte inspektioner opgjort efter ar."

Fordele ved et effektivt program for inspektion og handhavelse

Der kan vere betydelige fordele ved et effektivt program for inspektion og
handhavelse. Fordelene kan streekke sig videre end blot forsikring om overholdelse,
idet inspektarerne ofte er ideelt placeret til at fremme forbedret praksis gennem deres
viden, herunder god praksis andre steder i medlemsstaterne. Det bgr dog sikres, at
dette ikke resulterer i ungdvendigt ekstra bureaukrati for virksomhederne, f.eks. i
form af ungdvendige krav om at fare journaler.




Fordelene omfatter falgende for de naevnte parter:

Den kompetente myndighed

Tillid til, at inspektionsprogrammet vil sikre passende overvagning af og
fremme overholdelsen af forpligtelserne i henhold til direktivet

Tillid til, at de 3 R'er anvendes i praksis

Fremme af offentlighedens tillid til, at virksomhedens
handhavelsesmekanismer er effektive

En lgbende og ngjagtig risikovurdering — via oplysninger fra inspektarer og
virksomheder samt forstaelse af lokale processer (med henblik pa fremtidig
risikoanalyse, planleegning af inspektionsprogrammer og fremme af feelles
standarder og praksis).

Virksomheder

Garanti for, at virksomheden anvender passende standarder for sin praksis —
dette er en fordel for pasningspersonale, forskere og ledelsen (NB: mange
interesseorganisationer, herunder fra brugergrupperne, statter hyppigere
inspektioner end det minimumsinterval, direktivet foreskriver)
Tilbagemelding til virksomhederne kan tilskynde dem til at forbedre deres
ressourcefordeling, idet ledelsen kan blive overbevist om, at der er behov for
forbedringer og/eller investeringer

Understgattelse af god praksis og stette til medarbejdere pa alle niveauer
Forbedret tillid til interne standarder og praksis — tilskynder til at fremme god
praksis og dele den med andre virksomheder og organisationer, og forbedrer
forstaelsen af omdgmmerisiko

Harmonisering for at etablere og opretholde en konsistent tilgang i de enkelte
medlemsstater og mellem dem.

Forskningsarbejdere

@ger forstaelsen for etiske og juridiske forhold samt dyrevelferdsforhold
@ger tilliden til, at tilgangen til brug af dyr er passende

Gor det nemmere at beholde de rigtige holdninger og fremmer en
pasningskultur® samt overholdelse

@ger forskningens kvalitet gennem en forbedret forstaelse og anvendelse af de
3 R'er

Understgtter fortsatte forbedringer inden for pasning og brug af dyr

Fremmer deling af bedste praksis og udveksling af oplysninger (internt i
virksomheden og mellem virksomheder) f.eks. ved en inspekter

Fremmer forbindelser med andre forskningsgrupper

® Omtales ogs& som "pasningsmiljg”. | dette dokument bruges begrebet "pasningskultur" i det falgende.
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e ger tilliden til lige konkurrencevilkar (det er vigtigt at have en konsekvent
tilgang i de enkelte medlemsstater og mellem dem).

Statte- og pasningspersonale

e Fremmer en kultur med overholdelse af kravene og bidrager dermed til at
forebygge manglende overholdelse

e Understatter kommunikation og magling mellem pasningspersonale og
forskere og ledelse — bidrager til, at pasningspersonalet bliver hgrt og
tilskynder til at involvere pasningspersonalet i hgjere grad

e Understatter bedre velferdspraksis og anvendelse af de 3 Rer.

Dyr

e Understatter og fremmer optimering af dyrevelferdspraksis og alle 3 R'er
e Sikrer, at dyr kun anvendes, nar der er begrundelse for det, og at der
treeffes alle mulige foranstaltninger for at minimere lidelse inden for
forsggsprogrammet
e Giver mulighed for radgivning om gennemfarelse af miljgberigelses-
og sociale berigelsesprogrammer
e Sikrer, at artsspecifikke behov opfyldes.

Offentligheden

e Forsikring om passende og etisk pasning og brug af dyr
e @ger gennemskueligheden — sammen med passende kommunikation
- kendskab til og gennemskuelighed af inspektioner/kontroller samt
hvordan de handhaeves
- oplysning om, hvilke standarder der kraeves, og hvilke forpligtelser der
skal opfyldes i henhold til loven
e Forsikring om, at dyr respekteres som sansende vasner, og at de nyder
effektiv beskyttelse
e (get forstaelse af og kendskab til situationen pa EU-plan, idet
medlemsstaterne skal fremsende et sammendrag af deres gennemfarelse af
systemer for inspektion og hdndhavelse hvert femte &r®.

Udformning af et inspektionsprogram

De kompetente myndigheder begr have et system for tildeling og vurdering af
risikostatus for hver enkelt godkendt og registreret virksomhed, der opdratter, leverer
eller bruger dyr i den pagaldende medlemsstat.

* http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02012D0707-20140115
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Hver virksomhed tildeles en risikoklassifikation (som minimum "lav", "moderat"
eller "hgj") pa grundlag af de ngglefaktorer, der er anfert nedenfor. Hvis en
virksomhed tildeles en hgjere risikoklassifikation, betyder det ikke ngdvendigvis, at
den klarer sig darligere, eller at sandsynligheden for manglende overholdelse er starre
— det kan skyldes arbejdets art eller den pageeldende dyreart.

Der bar vere et effektivt inspektionsprogram for at overvage overholdelse og sette
den kompetente myndighed i stand til at afggre, om den aktuelle risikoklassifikation
for en virksomhed fortsat er passende, eller om den skal forhgjes eller senkes.

Hvis den kompetente myndighed/EU offentligger almindeligt anerkendte kriterier for
tildeling af risikoklassifikation, vil det gge offentlighedens forstaelse af og tillid til
lovsystemets robusthed.

Den tildelte risikostatus bgr drgftes med ngglemedarbejdere i virksomheden — f.eks.
den person der har ansvaret for overholdelse (artikel 20, stk. 2), den udpegede
dyrlaege® (artikel 25) og de personer, der er omtalt i artikel 24, stk. 1. De forhold, der
ligger til grund for den aktuelle risikoklassifikation, skal indga i dreftelsen sammen
med eventuelle muligheder for at styre dem med henblik pa at mindske, eliminere
eller forebygge risiciene og eventuelt reducere risikoklassifikationen.

Selv om medlemsstaterne skal overholde minimumshyppigheden af inspektioner som
anfert i artikel 34, vil de sandsynligvis udfere hyppigere inspektioner, iser hvad
angar virksomheder i kategorien "hgj risiko".

Et arligt inspektionsprogram (knyttet til en rullende flerarig plan) betragtes som en
fordel, da det kan bidrage til at sikre de ngdvendige ressourcer og giver mulighed for
behgrigt fokus hos ressourcerne. Planen baseres pd en risikoanalyse under
hensyntagen til tilgeengeligheden af egnede medarbejdere og geografiske forhold.
Sadanne planer tilpasses efter behov i lgbet af perioden, da risikofaktorerne kan
&ndre sig betydeligt.

Hvad er formalet med et risikobaseret inspektionsprogram?

Planlegningen og udfarelsen af et inspektionsprogram bgr veere baseret pa et sat
fastlagte risikokriterier. Det giver mulighed for malrettede inspektioner, hvor der er
en betydelig sandsynlighed for manglende overholdelse, og navnlig hvor der er
mulighed for, at eventuel manglende overholdelse vil pavirke dyrevelferd negativt
eller mindske tilliden til lovgivningssystemet.

> Begrebet "udpeget dyrlaege" betyder i dette dokument bade "udpeget dyrlaeege" og “en tilstraekkeligt
kvalificeret ekspert, nar det er mere hensigtsmaessigt", som det fremgar af direktivets artikel 25.
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Hvilke forhold skal der tages hensyn til i en risikoanalyse til bestemmelse af
inspektionernes hyppighed?

Der er fastlagt et feelles seet risikokriterier for hele EU (se tilleeg 1). Det bgr dog stadig
veere op til medlemsstaterne, maske endda pa regionalt niveau, at afveje de forskellige
risikofaktorer, da lokale forhold og en raekke andre elementer, f.eks. etiske
overvejelser, tidligere heendelser og overholdelseshistorien, kan spille ind. Der er
imidlertid en falles forstaelse af, at de nedenfor navnte elementer skal danne
grundlag for risikoanalysen. Risikofaktorer kan opdeles i enten objektive (malbare)
eller subjektive elementer.

Hvordan skal risikofaktorerne veegtes i bestemmelsen af inspektionernes
hyppighed?

Risikoanalysen spiller en central rolle i bestemmelsen af inspektionernes hyppighed.

De enkelte medlemsstater kan valge at vaegte faktorerne forskelligt, fordi faktorernes
relative betydning varierer fra medlemsstat til medlemsstat.

Regelmassige risikostyringsmader med den enkelte virksomhed for at gennemga de
risikofaktorer, der geelder for virksomheden, og afklare om den har truffet passende
foranstaltninger til at styre disse risici effektivt har vist sig at vaere nyttige for bade
virksomheden og myndigheden.

Efter hvert mgde ber risikoklassifikationen wvurderes, og tilbagemelding til
virksomheden bgr omfatte de eventuelle tiltag, der kreeves for at imgdega de
problemer, der blev drgftet, samt en opfordring til at overveje eventuelle yderligere
tiltag med henblik pa at mindske risikoen.

Et simpelt pointsystem for risikofaktorerne giver mulighed for sammenligning af
virksomheder og for at fastsaette inspektionernes hyppighed. Objektive kvantitative
parametre er gnskelige (f.eks. antallet af dyr, overtraedelser), men ikke altid mulige
(f.eks. ledelse, kommunikationsstrukturer), og det kraever kendskab til lokale forhold
at give et passende antal point til sadanne kvalitative forhold. Tilleeg IV indeholder et
eksempel.

Klassifikationssystemer og karakterer bgr vurderes pa nationalt plan med henblik pa
en konsistent tilgang.

Interval mellem inspektioner

Ifalge direktivet skal der foretages inspektioner af mindst en tredjedel af brugerne
hvert ar, men opdrettere, leverandgre og brugere af ikke-menneskelige primater skal
dog inspiceres mindst en gang om aret. Endvidere kraever direktivet regelmassig
inspektion af alle opdraettere, leverandgrer og brugere.
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Det kan overvejes at anvende en raekke principper i bestemmelsen af inspektionernes
hyppighed, herunder bl.a. fglgende:

Eftersom en virksomhed kun kan blive godkendt, hvis det kan fastslas, at den
overholder direktivets krav, er det ngdvendigt med en indledende inspektion
for at konstatere, at virksomheden har indfert hensigtsmaessige standarder.

Der bar indfares et struktureret, rullende program, som streekker sig over mere
end et kalenderar, for at sikre, at alle aktive virksomheder (dvs. virksomheder,
der aktivt opdreetter, holder eller bruger dyr) inspiceres regelmaessigt med en
passende hyppighed.

Virksomheder med klassifikationen "hgj risiko" bgr inspiceres hyppigere end
virksomheder med klassifikationen "moderat” eller "lav risiko™.

Jo leengere tid der gar mellem inspektionerne, jo svaerere kan det veere at have
tillid til, at virksomheden fortsat overholder kravene. Det gelder iszr, hvis der
kun foregar lidt kommunikation imellem besggene mellem inspektaren og
virksomheden. Disse faktorer vil sandsynligvis give anledning til en hgjere
risikoklassifikation.

Der bgr fores tilsyn med inspektionsprogrammet for at fremme konsistent
bestemmelse af en hensigtsmaessig hyppighed af inspektion.

Medlemsstaterne har forskellige ordninger med hensyn til inspektionernes hyppighed,

f.eks.:

inspektion af virksomheder med "hgj risiko" mindst en gang om aret,
virksomheder med "moderat risiko" hvert andet ar og virksomheder med "lav
risiko™ hvert tredje ar

inspektionsbesgg en gang om aret hos alle "aktive" virksomheder (der
opdratter, leverer eller bruger dyr)

et tredrigt rullende program for at sikre, at alle virksomheder inspiceres inden
for en periode pa tre ar.

Inspektionstyper

Et inspektionsprogram kan indeholde flere forskellige typer inspektioner, herunder

generel inspektion
malrettede inspektioner, f.eks.
- indledende inspektion med henblik pa behandling af en ansggning om
godkendelse som ny bruger/opdratter/leverander
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- inspektion af en ny bygning eller @ndret brug af eksisterende
faciliteter

- inspektion for at felge op pa tidligere haendelser med manglende
overholdelse/udestaende spergsmal fra den foregaende inspektion

— inspektion for at undersgge krav fra tredjemand

- inspektion for at wvurdere ny eller innovativ opstaldnings- og
pasningspraksis/-metoder

— inspektion af nye arbejdsomrader eller brug og pasning af nye arter.

Anmeldte/uanmeldte inspektioner

Ifelge direktivet (artikel 34, stk. 4) skal et hensigtsmessigt antal inspektioner
foretages uden forudgaende varsel. | nogle tilfeelde er det vigtigt, at inspektionen
varsles pa forhand, f.eks. hvis der skal vaere ngglemedarbejdere til stede, eller hvis en
bestemt form for arbejde skal inspiceres (f.eks. kirurgi). Uanmeldte inspektioner har
imidlertid en reekke andre fordele.

Bade anmeldte og uanmeldte inspektioner har fordele og udfordringer, som beskrevet
nedenfor.

Anmeldte inspektioner
Fordele

e Ngglemedarbejdere i virksomheden er klar til at mgdes med inspektaren,
drgfte arbejde eller modtage tilbagemelding

e Giver mulighed for inspektion af en bestemt form for arbejde, f.eks.
kirurgi eller feltarbejde

e Giver inspektgrerne mulighed for at undervise og formidle god praksis.

Udfordringer

e Virksomheden kan forberede sig pa inspektionen
- Eventuelle tilfeelde af manglende overholdelse kan skjules inden
inspektionen
- Normale arbejdsrutiner kan @ndres, f.eks. sa der kun udfaeres
simple procedurer/teknikker og ikke noget kompliceret arbejde
e Offentligheden har mindre tillid til, at inspektionerne er effektive.

Udfordringerne kan delvis imgdegas ved at minimere varslet til virksomheden forud
for inspektionen.

Uanmeldte inspektioner
Fordele

o Det er "typiske" standarder, der inspiceres, og virksomheden har ikke
forberedt sig
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e Det er mere sandsynligt, at manglende overholdelse vil blive opdaget

e Bidrager til at fremme en overholdelseskultur

e @ger offentlighedens tillid

e Hvis overordnede medarbejdere/projektledere ikke er til radighed, kan der
vere mulighed for at mgde mere underordnet forsknings-
/pasningspersonale.

Udfordringer

e Ngglemedarbejdere er maske ikke til stede eller til radighed

e Der bliver maske ikke arbejdet med dyrene ved den lejlighed eller kun
arbejdet lidt med dem

e Potentielt spild af veerdifuld ressource, idet det f.eks. tager lengere tid at
finde de rigtige mennesker og den rigtige dokumentation

e Sikre, at krav og restriktioner vedrgrende biosikkerhed er opfyldt
(inspektaren ber dog i forvejen have indhentet generelle oplysninger om
biosikkerhed, f.eks. i virksomhedens "mappe").

Hvordan bestemmes en ""hensigtsmaessig” andel af uanmeldte besgg?

Ifalge det tidligere direktiv var de fleste inspektionsbesgg i en reekke medlemsstater
"anmeldte™ besgag.

Selv om langt de fleste besgg sandsynligvis stadig vil vaere anmeldte besgg i mange
medlemsstater, er der klare fordele ved uanmeldte besgg, og der er tendens til en
voksende andel af uanmeldte besgg.

Der er ikke altid enighed om, hvad "uanmeldt” helt ngjagtigt indebarer. Ideelt set
skal der ikke gives noget forudgaende varsel. Undertiden kan der dog gives en kort
meddelelse, normalt pr. telefon, for at sikre, at virksomheden kan overholde alle de
ngdvendige lokale krav, f.eks. sikkerhed, biosikkerhed, arbejdsmiljg, men
virksomheden far ikke tid til at endre sin praksis vasentligt forud for besgget.

Mange uanmeldte besgg er malrettede, mens de anmeldte besgg ofte vedrarer mere
generelle inspektionsforhold.

Planlaegning af et inspektionsbesag

Hvert enkelt inspektionshesgg skal have et defineret formal.

Det er god praksis at planlaeegge et inspektionsbesag omhyggeligt for at sikre, at alle
formal opfyldes, og at alle ngdvendige baggrundsoplysninger er indhentet og
gennemgaet pa forhand.
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Nogle kompetente myndigheder har oprettet en "mappe™ for den enkelte virksomhed,
som indeholder alle relevante oplysninger om virksomheden, f.eks.
overholdelseshistorie, inspektionsrapporter 09 kontaktoplysninger for
ngglemedarbejdere. Der kan ogsad veare oplysninger om overholdelse af krav til
biosikkerhed og arbejdsmilje i virksomheden.

Tidligere inspektionsrapporter bgr gennemgas for at sikre, at eventuel opfglgning kan
medtages.

| tilfeelde af tidligere manglende overholdelse kan det veere ngdvendigt, at
inspektionen ogsa omfatter en vurdering af, om virksomhedens tiltag til at hindre, at
det sker igen, har veeret effektive.

Det nye direktiv indebarer en klar &endring af fokus for inspektionerne. | modseetning
til direktiv 86/609/EQF, som fokuserede pa inspektion af virksomheder, kraeves det
nu derudover i henhold til direktiv 2010/63/EU, at inspektionerne skal sikre, at
direktivets gvrige krav generelt overholdes.

Pa grund af mange virksomheders starrelse og kompleksitet er det ikke altid muligt at
vurdere overholdelse inden for alle omrader af pasning og brug ved hver inspektion.
En struktureret og systematisk tilgang til inspektionsprogrammet sikrer, at alle de
ngdvendige elementer kontrolleres i lgbet af en eller flere inspektioner.
Inspektionsbesggene bgr struktureres pa risikobasis — alle omrader skal deekkes
efterhanden, men ikke ngdvendigvis med samme hyppighed. Struktureret
stikprgvetagning kan f.eks. omfatte en gennemgang af alle forsgg, der er klassificeret
som betydeligt belastende, et mgde med udvalgte projektansvarlige (artikel 40, stk. 2,
litra b)) for at gennemga overholdelsen af de 3 R'er, eller besgg i udvalgte omrader,
hvor der holdes dyr.

Adgang til og overblik over projektgodkendelser er derfor en fordel ved inspektion af
naermere bestemt projektarbejde.

Det skal overvejes, om inspektionen kan veere uanmeldt. Hvad angar anmeldte besag,
kan der fremsendes et forelgbigt spgrgeskema/anmodningsformular for at indhente
alle de nedvendige oplysninger, f.eks. om igangveerende projektarbejde, forud for
besgget, idet sadanne oplysninger kan hjeelpe med til at prioritere og gare besgget
mere effektivt. Samtidig anmodes der om, at udvalgte medarbejdere skal vere til
stede.

Inspektionsprogrammer bgr indeholde bade generelle og malrettede inspektioner

En farstegangsinspektion (forud for godkendelse af virksomheden) er som regel
generel og omfatter alle relevante omrader i virksomheden.

En generel inspektion er ogsa pa sin plads, nar en ny inspekter besgger en
virksomhed for fgrste gang. Det er en endnu starre fordel, hvis den nye inspektar
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besgger virksomheden sammen med en inspektar, der har kendskab til virksomheden
(overdragelsesbesag).

Malrettede besgg kan vere rettet mod bestemte projekter, f.eks. at iagttage nye
kirurgiske procedurer, fglge op pa manglende overholdelse vedrgrende forhold, der
blev identificeret ved tidligere besgg, overveje, om en ny bygning er egnet til
opstaldning af dyr, deltage i et megde i dyrevelferdsorganet eller mgde nye
medarbejdere, f.eks. den udpegede dyrlaege.

Et struktureret stikprgveprogram til inspektion af projektarbejde anses ogsa for at
veere nyttigt — igen udarbejdet pa risikobasis. | lgbet af tiden kan arbejdet pa alle
projekter observeres, men det er ikke altid muligt i store virksomheder med mange
godkendte projekter.

Prioritering i inspektionerne

Prioriteterne bgr matche risiciene for den pagaldende virksomhed, men inspektarerne
bar sikre, at de ogsa tager stikprever af det "normale" arbejde, der udferes rundt
omkring i hele virksomheden. Opfglgning pa tidligere konstaterede tilfelde af
manglende overholdelse har normalt forholdsvis hgj prioritet. Prioriteterne a&ndrer sig
i lgbet af inspektionscyklussen for at sikre, at der tages stikprever under alle
elementer af inspektionen. Det foreslds at udfgre en fuld gennemgang af
virksomhedens lokaliteter i lgbet af hver inspektionscyklus.

Hvem udferer inspektionerne?

De fleste inspektioner i EU udfgres af dyrleegeuddannede inspektarer, selv om der
ogsa anvendes uddannede dyrevelferdsmedarbejdere, biologer og medicinsk
uddannede inspektagrer. Der er generelt en eller to inspektgrer, afhaengig af
virksomhedens starrelse, karakter og kompleksitet samt arsagen til inspektionen. To
inspektarer kan gere det lettere at udfere en mere omfattende inspektion og f.eks.
afklare problemer med biosikkerheden, som begraenser inspektioner af flere
dyreenheder inden for samme virksomhed.

| nogle medlemsstater er den ansvarlige for projektevalueringen ogsa ansvarlig for
inspektion af de virksomheder, der udferer arbejde omfattet af projektgodkendelsen.

Det kan vere en fordel, eftersom inspektaren sandsynligvis vil have en god forstaelse
af forskningsprogrammet, begrundelsen for at bruge dyr, de involverede forsgg og
anvendelsen af de 3 R'er i projektarbejdet.

Det kan veere en fordel med den samme inspekter i en laengere periode, da
inspektaren sa vil have detaljeret kendskab til virksomhedens brug af dyr samt
pasningspraksis og en god forstaelse af lokale risici. Det kan dog vere en ulempe,
hvis forholdet imidlertid bliver (eller opfattes som) "alt for familizert", hvilket ogsa
kaldes "regulatory capture". Det kan imgdegas ved at flytte/rotere inspektarerne, hvor
det er muligt, og/eller ved lejlighedsvis at sende flere inspektarer eller udskifte dem.
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At sende flere inspekterer fremmer endvidere konsistens og bidrager til
inspektgrernes fortsatte faglige udvikling.

Inspektionsbesag

Det spiller en stor rolle, hvordan virksomheden inspiceres. Inspektarerne skal kende
og forstda forventningerne og standarderne for deres  inspektioner.
Inspektionsmanualer og vejledninger anses for at veere nyttige for bade inspektarer og
de inspicerede virksomheder, idet de sgrger for, at alle de involverede far kendskab
til, hvad der forventes og hvorfor, og desuden bidrager til en konsistent tilgang.

For at sikre, at begge parter far optimalt udbytte af inspektionen, er det vigtigt med
god kommunikation mellem virksomhedens medarbejdere og inspektgren.

Undertiden ledsages inspektgrerne af topledere fra virksomheden under inspektionen.
Selv om det kan have fordele, fordi de formidler viden om den overordnede praksis
for pasning og brug, er det ogsa generelt nyttigt at have direkte kontakt med forskere,
pasningspersonale og andre ngglepersoner som f.eks. den ansvarlige for tilsyn med
velferd og pasning (artikel 24, stk. 2, litra a), da det kan give god indsigt i de
generelle  holdninger og pasningskulturen i virksomheden. Topledernes
tilstedeveerelse kan 1 nogle tilfelde vaere intimiderende for mere underordnede
medarbejdere.

Nar inspektgrerne ankommer til virksomheden, holder de ofte et formgde med
ngglemedarbejdere for at forklare formalet med besgget. Det kan bane vejen for det
planlagte program med hensyn til inspektion af faciliteterne (f.eks. overholdelse af
sundhedskrav mellem enheder) og medarbejdere (sikre at de personer, der er anmodet
om, er pa arbejde og til radighed).

Hvis der konstateres problemer med overholdelse, bringes de til virksomhedens
kendskab, og der treffes behgrige foranstaltninger for at hindre, at det sker igen. Hvis
der under en inspektion findes dyr, som lider undgaeligt, skal der straks treeffes
foranstaltninger til at undga yderligere lidelse.

Hvad daekker inspektionen (f.eks. faciliteter, dyr, igangveerende arbejde,
medarbejdere, journaler)?

Tjeklister er nyttige, navnlig for at sikre, at alle aspekter af inspektionsprocessen
afklares, og for at registrere, hvilke aspekter der er handteret ved de enkelte besgg.

En omfattende tjekliste findes i tilleeg II.

16




Selv om hver enkelt inspektion ber planlegges, er det ogsa vigtigt at veere fleksibel
og kunne a&ndre planerne, alt efter hvad der konstateres under besgget. Det er iser
vigtigt, nar der bruges verktgjer som tjeklister.

Hvordan udfgres inspektionen?

Direktiv 2010/63/EU foreskriver andre inspektionskrav end det tidligere direktiv
86/609/EQF, idet det indeholder krav om at sikre, at direktivets krav overholdes, og
ikke kun om inspektion af virksomheder.

Det kan veere nyttigt med yderligere rdad om bestemte elementer af
inspektionsprocessen for at fremme en falles forstaelse og konsistent tilgang inden
for disse specifikke omrader.

Den farste vejledning, "Inspektion af overholdelse af projektgodkendelser” er
indeholdt i tilleeg I11.

Yderligere vejledninger vil blive udarbejdet for andre omrader, hvis det skennes
ngdvendigt.

Rapportering vedrgrende inspektioner

Hurtig tilbagemelding til virksomheden

Inspektarer opfordres til at give virksomheden tilbagemelding sa hurtigt som muligt.
Det bgr gaelde bade positiv tilbagemelding og tilbagemelding om forhold, hvor
foranstaltninger kan veere pakravet.

Handtering af manglende overholdelse

Manglende overholdelse kan variere fra meget sma tilfeelde (f.eks. sma misforstaelser
af projektgodkendelsen uden velfards- eller videnskabelige konsekvenser) til meget
alvorlige tilfelde (f.eks. forsatligt at pafere dyr undgaelig lidelse), og de
foranstaltninger, der er truffet i den forbindelse, varierer ogsa betydeligt.

Der anvendes en stigende takst efter graden af manglende overholdelse. | mange
tilfeelde kan trivielle tilfeelde af manglende overholdelse ordnes i udvekslinger efter
inspektionen. I mere alvorlige tilfeelde kan der benyttes administrative sanktioner
(inddragelse eller suspension af godkendelser) eller retlige sanktioner (bader,
fengselsstraf).

Forekomst af undgaelig lidelse for dyr betragtes som meget alvorligt. Det gelder ogsa
tilfelde, hvor enkeltpersoner med vilje har overtradt deres godkendelser.
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Foranstaltninger bgr veere rettet mod at afhjelpe problemerne og hindre, at det sker
igen.

Rapportering

Resultaterne af inspektionerne rapporteres som hovedregel i en besggsrapport, der
kan omfatte en udfyldt tjekliste over de inspicerede forhold. Besggsrapporterne
bidrager til overvagning af tendenser inden for og pa tvars af virksomheder, til at
vurdere virksomhedens risikoprofil og til yderligere risikoanalyse.

Alle inspektionsrapporter opbevares i mindst fem ar (artikel 34, stk. 5). Mange
kompetente myndigheder opbevarer ogsa notater, billeder og kopier af dokumenter,
der blev indsamlet i Igbet af inspektionen.

Der gives tilbagemelding, hvis der konstateres manglende overholdelse. Afhaengig af
graden af den manglende overholdelse kan der udarbejdes en skriftlig rapport for at
sikre, at virksomheden har en rapport om problemet og de eventuelle afhjelpende
foranstaltninger, der skal treeffes (inden for en hensigtsmaessig og nermere angivet
tidsfrist). Det skal bekreeftes, at problemerne er afhjulpet tilfredsstillende — derfor kan
der veere behov for et opfalgende besgg. Under alle omstaendigheder bgr det under det
efterfglgende besgg bekreeftes, at de konstaterede problemer er afhjulpet.

En rekke kompetente myndigheder offentligger oplysninger om deres
inspektionsprogrammer®, herunder sammendrag af problemer med overholdelse samt
hvilke foranstaltninger der er truffet. Nar disse oplysninger offentliggeres, er det
vigtigt at beskytte fortroligheden og immaterielle ejendomsrettigheder.

Tilbagemelding til myndighederne om inspektionsprocessen

Virksomhederne ber opfordres til at give tilbagemelding om deres inspektionsproces.
Det giver inspektionsmyndighederne nyttige oplysninger, der kan bidrage til
yderligere forbedring af processen. Tilbagemeldingen begr handle om processen frem
for de involverede personer.

Rapportering til EU om inspektion og handhavelse

| henhold til Kommissionens gennemfarelsesafggrelse 2012/707/EU  skal
medlemsstaterne senest i november 2018 og derefter hvert femte ar meddele
oplysninger om inspektioner og handhavelse:

e oplysninger om inspektioner, inkl. kvantitative og kvalitative oplysninger om
gennemfgrelsen af inspektioner, herunder de kriterier, der er anvendt til
bestemmelse af inspektionernes hyppighed, og andelen af uanmeldte
inspektioner opgjort efter ar

b Se f.eks.: https://www.gov.uk/government/publications/animals-in-science-regulation-unit-annual-
report-2013.
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e oplysninger om og begrundelse for inddragelse af projektgodkendelser i lgbet
af rapporteringsperioden og

e oplysninger om arten af overtreedelser og om retlige og administrative
foranstaltninger, der er iveerksat som faglge af disse overtreedelser i lgbet af
rapporteringsperioden.

Medlemsstaterne er enige om, at et feelles rapporteringsformat vil vere nyttigt, og et
sadant vil blive udarbejdet. Der blev angivet en reekke elementer, som fremgar af
tilleg V, og som kan bidrage til en felles ramme for rapportering. Disse elementer
blev dog hverken draftet eller godkendt af medlemsstaternes nationale kompetente
myndigheder.

Andre funktioner af et inspektionsprogram

Inspektionsprocessen bgr bidrage til at fremme overholdelse af bestemmelserne inden
for virksomhederne ved at videregive oplysninger om lovkravene og (via
inspektgrens/inspektionsmyndighedens ekspertviden om brug, pasning og pleje af
forsggsdyr i medlemsstaterne og EU) bidrage positivt til gennemfarelsen af de 3 R'er
samt bedre praksis for pasning og brug af dyr.

| en reekke medlemsstater deltager inspektarerne i dyrevelfeerdsorganernes droaftelser
og bidrager ogsa til at udarbejde vejledning om god praksis med hensyn til forskellige
aspekter af brug og pasning af dyr samt konsistens. Inspektarerne kan ogsa bidrage til
videreuddannelse, f.eks. ved at informere om de seneste @ndringer af lovgivningen
eller om de 3 R'er samt ved at formidle god praksis.

Holdningerne til pasning samt pasningskulturen i virksomheden bgr indgd i
overvejelserne under inspektionen.

Selv. om de kompetente myndigheders tilsyn spiller en vigtig rolle, afhaenger
udviklingen af en effektiv pasnings- og ansvarlighedskultur af virksomhedens interne
processer, holdninger og praksis. Det er vigtigt, at alle medarbejdere engagerer sig —
stottet af effektivt lederskab. Hver enkelt skal bidrage positivt. Inspektgrerne kan
hjelpe med at afgere, hvad der er god praksis, og hvor der er plads til forbedring i de
interne processer.

Faktorer, der skal overvejes ved bestemmelse af pasningskulturen i en virksomhed
Indikatorer, som kan vere positive eller negative

e dyrenes tilstand og pasning
o kvaliteten af projektdokumentation
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hvor effektive socialiseringsprogrammer er (hvor det er passende)
hensigtsmassighed  og gennemfgrelse  af  arbejdsmetoder  og
standardprocedurer (SOP'er)

det farste indtryk af standen (tilstand og ordensniveau) af statteomrader, f.eks.
vaskerum til bure (det hardeste arbejde — respekt pa alle niveauer)

status, herunder ngglemedarbejderes befajelser — medarbejdernes indflydelse
forskernes holdning til virksomhedens dyrevelfaerdsorgan

medarbejdernes kendskab til deres ansvar

medarbejdernes abenhed og vilje til at gare opmaerksom pa problemer.

Faktorer, der efter al sandsynlighed er tegn pa en god pasningskultur

alle medarbejdere er abne: ivrige efter og i stand til at besvare spgrgsmal
en effektiv udpeget dyrlege, hvis input bliver respekteret af forskerne og
pasningspersonalet
respekteret pasningspersonale af hgj kvalitet
en positiv tilgang til at opsgge og bruge ekspertise udefra
lebende uddannelse og trening i dyrenes pasning og velferd, som
medarbejdere pa alle niveauer har adgang til og opmuntres til
effektiv kommunikation mellem pasningspersonale 0g
forskningsmedarbejdere, f.eks. regelmassige mader, planlaegning af forsag
kendskab til og opmerksomhed pa de 3 R'er
pavisning af og engagement i de 3 R'er i praksis, f.eks.

— en strategi til at minimere overskud af dyr

- en strategi for udveksling af vaev

- indfgrelse og lgbende forfinelse af humane endepunkter for specifikke

projekter (f.eks. tendens til reduktion af den konkrete belastning)
- indfarelse af erstatninger
- deltagelse i videnskabelige fora om dyrevelferd, f.eks.
publikationer/prasentationer

involvering/brug af biostatistikere
god forstaelse af og en klar procedure for "whistleblowere".

Faktorer, der efter al sandsynlighed er tegn pa fraver af en god pasningskultur

negativ holdning blandt personalet, f.eks. har ikke tid, "tal med min
naestkommanderende”, hvordan de bedemmer inspektionens vigtighed
manglende vilje til at bidrage til drgftelser af dyrenes pasning og brug

alt for mange har adgang til afspaerrede omrader

projektlederen er for langt vaek fra forskerne og pasningspersonalet

status pa medarbejderne — bliver ikke opmuntret til at bidrage, bliver ikke hart
pasningspersonalet/juniorforskerne kender ikke til detaljerne i projektet, f.eks.
hvad angar pasning eller handtering af skadevirkninger

ngglemedarbejdere er svare at fa fat i
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e modstand over for forandringer/indfarelse af forfinelser og forbedringer

e manglende anerkendelse af muligheden for forbedringer

o fraveer af etableret praksis i virksomheden, ineffektiv ledelse

e arbejdsrutiner mangler eller er af ringe standard

e manglende forstaelse af/ringe engagement i dyrevelferdsforhold blandt
forskerne

e darlig kommunikation mellem forskere og pasningspersonale.

Inspektarer og inspektioner som middel til at fremme en god pasningskultur

e formidler sammenhang og opmuntring til god praksis — peger medarbejderne
i den rigtige retning

e kommunikation mellem “inspektionsmyndigheden” og virksomheden giver
bedre forstaelse af forventningerne og forebygger problemer

e en konstruktiv tilgang og en aben dialog

e bidrager til at give ngglemedarbejdere mere indflydelse —
pasningspersonalet/den udpegede dyrleege opmuntres til at samarbejde med
forskerne

e giver (bl.a. umiddelbar) positiv tilbagemelding — ikke kun veegt pa det
negative

e uddannelsesrolle uden for inspektionssituationen

e radgiver uden for inspektionssituationen

e arbejder i partnerskaber

o forklarer begrundelsen for forskellige krav og/eller eandringer, f.eks.
konsekvenser for dyrevelfeerd og forskning

e understreger budskabet ved hjeelp af praktisk erfaring

e kan konstatere god praksis

« fremmer konsistens og god praksis, f.eks. via SOP'er, arbejdsbeskrivelser,
udarbejdelse af en ramme for vurdering af belastningsgraden, klart definerede
humane endepunkter

e er til radighed for problemlgsning efter besgget og fungerer som en kilde til
oplysning til enhver tid

e giver tilbagemelding specifikt i forhold til ressourceforhold

o forsterker budskabet om, at god forskning gar hand i hand med god velfaerd —
opmuntrer om ngdvendigt til at skifte fokus fra udelukkende forskning til ogsa
at inddrage dyrenes pasning og velferd

e opmuntrer forskere og pasningspersonale til at arbejde sammen om at
identificere og lgse problemer og tage ejerskab af lgsningen

e fremmer medarbejdernes betydning, hvad angar forstaelse, fremme og
gennemforelse af de 3 R'er

e fremme aben kommunikation og gennemskuelighed inden for og uden for
virksomheden.
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Medlemsstaternes indsats for at gge bevidstheden om og forbedre pasningskulturen i
en bredere sammenhang

e kommunikation med bevillingsmyndighederne

e kommunikation mellem forskellige regeringsorganer, iser i tilfelde af
forskelle i prioriteter og politikker mellem videnskab og velfeerd

e kommunikation mellem dem, der vurderer projekter, og dem, der udferer
inspektioner, hvor godkendelse og inspektion er separate ansvarsomrader

e nationale komitéers rolle med hensyn til at forbedre profilen for velferd og
pasningspraksis

e mindre bureaukrati, hvilket giver bedre fokus pa brug og pasning af dyr

e kommunikation med offentligheden — videnskabelige behov/fordele og
praksis for velfeerd og pasning.

Inspektarers profil, kompetencer og traening

Det vejledende dokument, som medlemsstaterne har godkendt, vedrgrende en ramme
for uddannelse og traening for personale i henhold til direktiv 2010/63/EU,
indeholder, i tilleeg 111, rdd om inspektarers profil, kompetencer og trening.

For at kontrollere, at forskningsvirksomheder og relevante medarbejdere overholder
kravene i direktivet skal inspektarerne have detaljeret viden om og god forstaelse af
den relevante lovgivning og eventuelle relevante nationale politikker. De bar forsta de
forskellige roller og ansvarsomrader for det bergrte personale og grundlaget for og de
ngdvendige detaljer i virksomhedernes godkendelser.

Inspektarerne bar have en god forstaelse af dyrevelfaerd, dyreopdreat og husnings- og
pasningspraksis.

Vedrgrende inspektioner inden for brugervirksomheder bar inspektarer, for at kunne
verificere, at de 3 R'er bliver gennemfert i videst muligt omfang inden for de
projekter, der inspiceres, have en god forstaelse af udformningen af projektet og
forsgget og indholdet af projektgodkendelserne for de virksomheder, der bliver
inspiceret.

Denne rolle kan udfyldes af personer med en god forstaelse af pasning og anvendelse
af dyr i videnskabelige forsgg, serlig anvendelsen af de 3 R'er. Disse kan vere
dyrleger. Biologer eller andet personale med passende uddannelse og ekspertise i
medicinske, biomedicinske eller biologiske fag kan ogsa udfylde denne rolle.
Inspektarer ber have en bred, detaljeret erfaring inden for videnskab og
videnskabelige metoder, forsggsudformning og ekspertise i — og/eller en levende
interesse i at optimere — dyresundhed og -velferd.
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Inspektarer bar veere proaktive og fremme bedre praksis i dyrepasning og -anvendelse
og udvikling og vedligeholdelse af en god pasningskultur. Inspektgrerne kan maske
opmuntre til samarbejde blandt centrale akterer, der arbejder i virksomhederne.
Teamwork blandt inspektgrerne vil lette formidlingen af viden og udveksling af
erfaring og fremme konsistensen.

Inspektarerne bgr have "personlig autoritet” i kraft af deres baggrund, erfaring og
viden. Effektive samarbejdsevner, herunder mundtlig og skriftlig kommunikation er
en fordel. Inspektarerne bgr uddannes i at identificere interessekonflikter, og hvordan
man undgar dem. Dette vil muligggre uafhaengige inspektioner og gge den offentlige
tillid til det lovbestemte tilsyn.

Grunduddannelse

Inspekteruddannelsen bgr udformes efter den enkeltes behov, idet der tages hensyn til
rollen, og hvordan direktivet er gennemfart i den pageldende medlemsstat, samt
tidligere teoretisk og praktisk uddannelse og erfaring.

En detaljeret beskrivelse findes pa

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

Fremme af konsistens

En konsistent tilgang fra de involverede i inspektionsprocessen er vigtig for at
fremme tilliden til og forstaelsen blandt forskere og i offentligheden af, at lovkravene
anvendes retferdigt og i henhold til en passende standard.

Passende traening og fortsat faglig udvikling spiller en central rolle.
Der er en reekke metoder og redskaber til at fremme konsistensen. De omfatter

o effektiv kommunikation mellem inspektarer

e udarbejdelse, udveksling og vedligeholdelse af felles standarder og praksis,
f.eks. aftalte inspektionskriterier

o feelles inspektioner (inden for og mellem medlemsstater)

e mgder mellem inspektarer (pa regionalt, medlemsstats- og EU-plan)

e Dbrug af casestudier i den lgbende traening

o vedligeholdelse af en database over udfert radgivning

o et feelles format og en feelles stil for rapportering af inspektionsbesgg

e opmuntring til tilbagemelding pa processen fra de inspicerede
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e overvejelse af et lukket chatrum for inspektarer, f.eks. Europa-Kommissionen
pa CIRCABC
e udveksling af rapporter blandt medlemsstaterne, nar dette er muligt.

Effektive inspektionsprogrammer

De, der udfarer inspektionerne, og de inspicerede har forskellige meninger, hvad
angar de vigtigste vanskeligheder og udfordringer for et effektivt inspektionsprogram.
En bedre forstaelse af disse forskellige synspunkter kan forhabentlig tilskynde til og
fremme  forbedringer i  udformningen og udfegrelsen af effektive
inspektionsprogrammer i fremtiden.

Synspunkter fra nogle inspektarer

e utilstraekkelige ressourcer (bade inspektarer og stgttepersonale)

o utilstreekkelig traening og fortsat faglig udvikling

e nye inspektionssystemer med sigte pa overholdelse af direktivet

e darlig intern kommunikation i virksomhederne, navnlig mellem forsknings-
0g pasningspersonale

e manglende afklaring af inspektarernes befgjelser/bemyndigelse inden for de
lovgivningsmassige  rammer,  personaleudskiftning  (inspekterer  og
ngglemedarbejdere i virksomheden)

e gkonomiske begransninger/virksomhedernes evne til at indfgre forbedringer
hurtigt og effektivt

o restriktioner med hensyn til biosikkerhed

e holdninger i virksomheden, navnlig i ledelsen, med hensyn til at indfere
forbedringer.

Synspunkter fra forskellige andre interessenter, herunder en raekke inspicerede

e manglende konsistens

o utilstrekkelig andel af uanmeldte besgg

e manglende gennemskuelighed i processen vedrgrende inspektion og
handhavelse, herunder sanktioner

e manglende ekspertise

e beskyttelse af fortrolighed (personoplysninger, immaterielle
ejendomsrettigheder)

e sanktionerne er ikke forholdsmaessige

o forsinket behandling af forhold, der har en negativ effekt pa videnskab og
velfaerd.
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Fastleeggelse af et godt og effektivt inspektionsprogram

Et godt og effektivt inspektionsprogram giver positiv stgtte til virksomhederne,
opmuntrer til overholdelse af kravene og forebygger manglende overholdelse samt
ger en aktiv indsats for at fremme god praksis og kommunikation. Programmet bar
omfatte de vigtigste resultater i forhold til lovkravene for virksomheder og
offentligheden og samtidig beskytte fortroligheden. Inspektionsprogrammet bgr have
tilstreekkelige ressourcer i form af uddannet og erfarent personale og med god
administrativ statte.

Konsistens i anvendelsen af inspektionsprogrammet er vigtigt. Grunduddannelse af
inspekterer ud fra standardpraksis og vejledning for inspektion kan bidrage hertil.
Feelles inspektioner inden for og mellem medlemsstater fremmer konsistensen.
Relevant fortsat faglig udvikling sikrer, at inspekterer hele tiden har kendskab til
aktuel god praksis.

Malbare resultater kan omfatte

o antallet (forekomsterne) af manglende overholdelse og graden heraf (det
omfatter f.eks. karakteren og niveauet af pavirkningen af dyret, hvorvidt den
manglende overholdelse var forseatlig, hvorvidt den blev rapporteret af
virksomheden selv, eller hvorvidt der blev gjort forsgg pa at deekke over den)

e virkningen af den risikobaserede tilgang, der anvendes, kan vurderes ved at
sammenligne forekomsterne af manglende overholdelse i en virksomhed med
det aktuelle inspektionsprogram (f.eks. hyppigheden og arten af
inspektionsbesgg) og virksomhedens risikoklassifikation

e &ndring af en virksomheds risikoprofil

e den kompetente myndighed nar de fastsatte mal for det planlagte
inspektionsprogram, herunder hyppigheden af besgg, rettidig rapportering og
handtering af manglende overholdelse

o forbedring af praksis for pasning og brug (herunder gennemfarelse af de 3
R'er) som en direkte konsekvens af input under inspektionerne.

Disse foranstaltninger giver dog ikke altid en direkte indikation af, hvor effektivt et
inspektionsprogram er med hensyn til dyrevelferd. Det kreever et andet seet
foranstaltninger som konsekvens af inspektionen, og de er meget sverere at vurdere,
men har afgerende betydning for forstaelsen af, hvordan lovens bogstav og and
gennemfares.

Eksempler pa forslag:

i) Pavisning af fortsatte forbedringer, hvad angar social berigelse/miljgberigelse
og opstaldningspraksis
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ii) Pavisning af fortsatte forbedringer af overvagning af dyrene samt vurdering af
velfeerd, hvor der er taget hgjde for ny viden og nye mader at gare tingene
pa

iii) Pavisning af forbedringer fra ar til ar af overskud/spild af dyr, f.eks. human
aflivning af "overskudsdyr"

iv) Pavisning af forbedringer med hensyn til fremme og anvendelse af de 3 R'er.
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Inspektion er et vigtigt element i direktivet for at sikre, at kravene vedrgrende
opdret, pasning og brug af dyr i videnskabelige forsgg overholdes.

Et effektivt inspektionsprogram bgr give markbare fordele — for myndigheder,
interessentgrupper, herunder offentligheden, samt for forskersamfundet og de
dyr, der bruges eller opdreettes til brug i videnskabelige forsag.

Hvis disse fordele skal udnyttes, er det afgegrende at have en
inspektionsmyndighed med veluddannet og effektivt personale.
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Tilleeg |
Kriterier for risikoanalyse til inspektionsformal

Virksomhedens type og kompleksitet - hvis en virksomhed har en kompleks
intern struktur eller er spredt over flere lokaliteter, kan det pavirke
risikoklassifikationen. | store eller komplekse virksomheder kan der veere grund
til at tildele individuelle risikoklassifikationer til de enkelte enheder eller
afdelinger og planlaegge separate inspektioner (f.eks. for en stor virksomhed, der
bruger flere forskellige arter, som ikke-menneskelige primater, hunde og
gnavere).

Nye virksomheder - der ber gives en hgjere risikoklassifikation til
virksomheder, der har begranset eller ingen erfaring med at pavise, at de
overholder direktivets krav.

Antal dyr - et stort antal dyr kan gge sandsynligheden for fejl eller forsammelser
eller betyde, at eventuel manglende overholdelse vil ga ud over flere dyr.

De involverede arter - der kan vare tale om en hgjere risikoklassifikation, hvis
der bruges arter, der kreever s&rlig beskyttelse (f.eks. herrelgse og vilde husdyr,
truede dyrearter, dyr indfanget i naturen, ikke-menneskelige primater), enten pa
grund af en opfattelse af, at der er mere kapacitet til, at dyrene vil lide, eller fordi
de er genstand for speciel opmarksomhed i offentligheden.

Belastning i forsggene - udsigt til en hgjere Kklassifikation af belastning og et
hgjere niveau af den konkrete belastning i forsggene kan medfare en hgjere
risikoklassifikation. Det skyldes, at konsekvenserne af eventuelle fejl eller
forsgmmelser kan medfgre lidelse for et stgrre antal dyr.

Projekters type og kompleksitet samt de involverede forsgg - nar projektets
forsgg er mere komplekse eller kraever betydelig ekspertise, kompetencer eller
treening af personale, kan risikoklassifikationen veere hgjere, da der er gget
sandsynlighed for fejl eller forssmmelser.

Overholdelseshistorie - der tildeles generelt en hgjere risikoklassifikation til
virksomheder med dokumenteret eller tidligere tilfelde af manglende
overholdelse, da der kan vere stgrre sandsynlighed for manglende overholdelse
nu og i fremtiden for sadanne virksomheder. Det er imidlertid ngdvendigt at
kunne forstd karakteren af den manglende overholdelse (der varierer fra
ubetydelig — uden velfeerds- eller forskningsmassige konsekvenser — il
forseetlig, undgaelig pavirkning af dyrenes velfaerd) og virksomhedens parathed
til at afhjeelpe den manglende overholdelse.
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Periode siden sidste inspektion - hvis en virksomhed ikke er blevet inspiceret i
lang tid, vil risikoklassifikationen sandsynligvis vere hgjere, da der kan veere
mindre tillid til, at standarderne opretholdes, at virksomheden overholder
kravene, og at den nuveerende risikoklassifikation stadig er hensigtsmaessig.

Der bgr tildeles en hgjere risikoklassifikation, hvis der er kendskab til, at det
bergrte personale maske mangler vigtig ekspertise, eller hvis der er kendskab til
stor udskiftning af personale. Der bgr ogsa tildeles en hgjere risikoklassifikation i
tilfeelde af bekymring om, hvorvidt virksomheden har personale nok.

Nogle medlemsstater kan beslutte at medtage yderligere risikofaktorer i deres

overvejelser:

Det kan veere hensigtsmassigt at reducere risikoklassifikationen for en
virksomhed, der — pa basis af tidligere inspektioner — rapporteres at have en god
"pasningskultur™, der fremmer en positiv holdning hos personalet til forhold
inden for etik, dyrevelfeerd og god forskningsadfeerd.

Det kan veere hensigtsmaessigt at reducere en virksomheds risikoklassifikation,
hvis det skennes, at den har indfgrt gode ledelses- og
kommunikationsstrukturer og andre mekanismer (herunder et -effektivt
dyrevelfaerdsorgan) for at sikre passende traening, overvagning og kompetencer
samt for at tilskynde til overholdelse og streng gennemfgrelse af de 3 R'er.

En virksomheds medlemskab af en anerkendt ekstern specialiseret
akkrediteringsordning (f.eks. AAALAC International) kan betragtes som
begrundelse for at reducere risikoklassifikationen. Det skyldes, at nogle af
virksomhedens aktiviteter kan vere underlagt yderligere tilsyn, eller at
virksomhedens personale allerede har erfaring med at arbejde i henhold til
specifikke standarder for praksis. Det afhanger af, at den kompetente myndighed
er opmarksom pa, hvilke standarder der anvendes, og har kendskab til
resultaterne for virksomheden.

Der tildeles en hgjere risikoklassifikation, hvor det er konstateret, at individuelle
medarbejdere i en virksomhed, der primaert har ansvar for dyrevelferd, kan have
en interessekonflikt (f.eks. gkonomisk eller videnskabelig), hvad angar
arbejdets resultater. Det forekommer generelt kun i sma virksomheder, hvor de
enkelte medarbejdere ngdvendigvis udfylder flere roller.

En lille virksomhed uden et dyrevelfeerdsorgan (dvs. som opfylder artikel 27 pa
anden made) kan have starre risiko for manglende overholdelse, hvilket kan have
betydning for inspektionernes hyppighed.

Hvis en bestemt virksomhed er genstand for sarlig offentlig opmaerksomhed,
f.eks. efter specifikke pastande om manglende overholdelse.
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Tilleeg 11

Tjekliste for inspektioner

En tjekliste kan veere nyttig for at sikre, at alle aspekter af overholdelse inspiceres, for
at lette rapportering til bade virksomheden og de kompetente myndigheder, og for at
sikre bedre konsistens mellem inspektgrer. Det kan ogsa gere det nemmere at
overdrage virksomheder til nye inspektarer. Inspektgrer bgr dog ikke lade sig
begraense af tjeklister og bgr pa dagen bruge deres ekspertise, kompetencer og
erfaring til at revidere den planlagte inspektion efter behov for at undersege og
vurdere overholdelsen.

Tjeklisten nedenfor er tenkt som inspiration til udarbejdelse af nationale tjeklister
efter behov. Den er specielt en hjeelp til at sikre, at der under inspektionsbesgget tages
behgrigt hegjde for det nye direktivs &ndrede fokus fra inspektion af
brugervirksomheder som tidligere til bredspektret inspektion af overholdelse.

Mulige elementer i en inspektion
1. Dyr

» Bestandes sundhed og velbefindende

» Avlsdyrs sundhed og velbefindende samt opdraetsprogrammernes
effektivitet

» Sundhed og velbefindende hos dyr, der bruges i forsgg, og valg af
metoder

« Kuvalitet og hyppighed af klinisk overvagning — f.eks. brug og
egnethed af kliniske journaler til at registrere tegn som adfeerd,
holdning, pels, skader samt anvendelse af humane endepunkter

« Programmer for berigelse/socialisering/traening af dyr

» Hvordan fysiologiske og etologiske behov opfyldes

» Sikring af, at der anvendes passende metoder til identifikation. Kontrol
af, at hunde, katte og ikke-menneskelige primater er maerket med
permanente, individuelle identifikationsmearker pa den mindst
smertefulde made

« Oprindelse — f.eks. indfanget i naturen.

2. Miljestabilitet og egnethed til opfyldelse af velfeerds- og videnskabelige behov

« Temperatur

» Fugtighed
 Lys

« Ventilation
« Stgj
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Miljeforhold kontrolleres dagligt, mangler afhjeelpes hurtigst muligt.

3. Egnethed af anleg til dyr

Foder

Vand

Strgelse/redemateriale

Gulv

Dimensioner

Bestandstathed

Renholdelse og regelmaessig rengaring
Komplekst miljg og berigelse
Merkning/identifikation

4. Virksomheden

Alarmer — brand/strem/tryk/backup

Udstyr — funktion/vedligeholdelse

Egnethed til formalet for anleeg til dyr

Vedligeholdelse og renholdelse af enheder, f.eks. operationsfaciliteter.

5. Journaler

Dyrenes oprindelse

Brug — avl, godkendt videnskabelig brug

Bortskaffelse — f.eks. aflivet under forsgg, overskud i forhold til
behovet, genhuset

Sundhedstilstand — sikre egnethed til videnskabelige formal
Sundhedsjournaler — sygdoms-/dgdelighedsfrekvens og -arsag
Produktionsjournaler (opdreetsjournaler) og analyse af effektivitet samt
eventuelle velferdsproblemer

Velferdsvurdering af genetisk andrede dyr — skadelige/ikke-skadelige
stammer

Individuel journal for hver enkelt hund, kat og ikke-menneskelig
primat, herunder relevante oplysninger om reproduktion samt
veterineere og sociale oplysninger for hvert dyr og narmere
oplysninger om det/de projekter, som dyret har veeret brugt i

Journal over de anvendte veterinzre leegemidler

Journaler over brug af dyr indfanget i naturen eller som bruges i
naturen (sikre, at der er andre lovkrav).

6. Personale (generelt)

Holdning til brug og pasning af dyr.
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7. Videnskabeligt personale

Eksistensen og kvaliteten af journaler over brug af dyr

Klarheden og fuldsteendigheden af fortegnelser over traening og
kompetencer

Overholdelse af projektgodkendelse, herunder fremskridt mod at na
malene for forskningsprogrammer

Opdateret gennemforelse af hver af de 3 R'er, herunder brug af
bedevelse og analgesi

Skadevirkninger som forventet ud fra godkendelser samt de iveerksatte
tiltag for at minimere belastningen

Vurdering af belastningen ved afslutningen af studiet eller dyrets liv
Journaler over brug af dyr og kontrol af, at den arlige statistik er
indberettet korrekt.

8. Pasningspersonale

Om antallet af medarbejdere er passende, og om der er passende
erfaring til radighed til at udfere alle pakreevede opgaver pa alle
pakravede tidspunkter

Viden om kravene for de enkelte arter og opmarksomhed over for
dyrene

Overvagning af dyr i forsgg og tiltag, der skal iveerksettes — viden om
indgreb og humane endepunkter

Kvaliteten af handteringen af dyr

Klarhed og fuldsteendighed af journaler over uddannelse og
kompetencer.

9. Personer i henhold til artikel 24 og 25

Tilstreekkeligheden af uddannelse og trening samt, hvor det er
pakreevet, tilsyn med forskere og pasningspersonale og formidling af
oplysninger til dem
Med en udpeget dyrlege
- Gennemga kvaliteten af vurderingen og arbejde i forbindelse
med sundheds-/velfardsforhold
- Gennemga roller og effektivitet inden for fremme af
forfinelsesteknikker — f.eks. vurdere kvalitet og modtagelse af
rad vedrgrende aseptiske teknikker,
bedgvelse/analgesi/perioperativ pleje.

10. Genanvendelse

Er der taget hgjde for alle aspekter af genanvendelse?
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Vurdere, om det foregaende forsgg havde faet tildelt en passende
belastningsgrad

Konstatere, om det er sandsynligt eller abenbart, at dyrets generelle
sundhedstilstand og velbefindende er genoprettet

Konstatere, om en dyrlaege er blevet konsulteret, og om det omfattede
alt det, som dyret har gennemlevet i sin levetid.

11. Udsatning og genhusning

Er der indfgrt hensigtsmaessige mekanismer, og bliver de korrekt anvendt?
Faktorer, der indgar i betragtningerne

Kontrollere, at medlemsstaten tillader genhusning eller udsetning.
Hvis ja, bestemme om

a) dyrets sundhedstilstand (sandsynligvis) er vurderet korrekt

b) der er taget passende hgjde for eventuelle farer for folkesundheden,
dyresundheden eller miljget, og der ikke konstateres nogen fare

c) der er truffet passende foranstaltninger for at beskytte dyrets
sundhed.

Vurdere  eksistensen og  kvaliteten af  radgivning  fra
dyrevelferdsorganet om genhusning, herunder passende socialisering.

12. Projekter (igangveerende arbejde)

Kontrollere projekter med henblik pa overholdelse af godkendelser
Hensigtsmaessig planleegning og udformning af igangveerende studier.
Evaluering af forsgg for at vurdere overholdelse af kravet om et
minimumsantal forsggsdyr og at malene nas

Inspektion af igangveaerende forsgg for at sikre, at forsgget er
hensigtsmassigt og sa forfinet som muligt (der kan veere behov for
serlig opmarksomhed ved nye forsgg, f.eks. nye kirurgiske teknikker,
som er nye for virksomheden og endnu ikke standardiseret)
Erstatninger anvendes, hvor det er muligt

Eksistensen og kvaliteten af opbevaring af dokumentation

Treening, overvagning og kompetencer hos det personale, der arbejder
pa projektet

Journaler — dyrenes oprindelse, brug og skebne samt personalets
uddannelse.

13. Gennemfgrelse af de 3 R'er

Kontrollere tilgangen til at holde sig opdateret med hensyn til de 3
R'er, og hvordan dette kommunikeres ud i virksomheden
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» Kontrollere at de 3 R'er gennemferes i brug og pasning af dyr i
virksomheden (f.eks. langsigtede projekter, genotypebestemmelse,
opdratspraksis).

14. Aflivning

» Personalets kompetence
» Overholdelse af bilag IV eller andre godkendte metoder
» Journaler — omfatter dyrenes skeebne, dokumentation for treening.

15. Andet

* Vurdere, om de opgaver, som dyrevelferdsorganet har kraevet, er
udfart

Er der passende dokumentation for dyrevelfeerdsorganets radgivning?

* Vurdere, om dyrevelferdsorganets struktur og funktion er passende
(f.eks. ved at deltage i et af dyrevelfeerdsorganets mader).

Der bgr gives tilbagemelding til virksomheden

e Konstatering af forhold, der krever afhjelpning (f.eks. manglende
overholdelse).

o Identifikation af omrader, hvor manglende overholdelse kan afhjelpes.
Inspektarer bar rapportere i detaljer til den relevante kompetente myndighed
om eventuel manglende overholdelse.

e Levere en tidsplan for gennemfarelse af eventuelle afhjeelpningstiltag (f.eks.
korrigerende og forebyggende handlinger (CAPA)).
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Tilleeg 111

Samling af vejledninger

Vejledning 1

Inspektion af overholdelse af projektgodkendelser

I henhold til artikel 34 skal medlemsstaterne sikre, at de kompetente myndigheder
foretager regelmaeessige inspektioner af alle opdreattere, leverandgrer og brugere,
herunder deres virksomheder, for at sikre, at kravene i dette direktiv overholdes. Et af
disse krav er at sikre, at projekter iveerksettes i overensstemmelse med godkendelsen
fra den kompetente myndighed eller enhver beslutning, som den kompetente
myndighed har truffet (artikel 36).

Formalet med denne vejledning er at foresla forskellige metoder til opnaelse heraf.
Inspektion af projektgodkendelse er opdelt i tre kategorier:

1. Planleegning og forberedelse af undersggelser

2. Udfarelse af forsag

3. Vurdering af resultater og belastningsgrad

1. Planleegning og forberedelse af undersggelser

Punkter, der kan vurderes under en inspektion for at sikre en hensigtsmassig
udformning og gennemfgrelse af de 3 R'er

Er forsggets udformning hensigtsmaessig?

Bevis for, at der er sggt professionel statistisk radgivning om udformning af forsgget
og planlegning af de enkelte forseg, hvor disse ikke er beskrevet i
projektgodkendelsen. Udfares forsggene pa en made, som sikrer robuste resultater
(f.eks. tilfeeldig fordeling af dyr med hensyn til veegt, ken og alder, hensigtsmaessig
udformning)? Det kan inspiceres ved at se pa antallet af dyr i burene, udformningen
af bure i stativer, drgftelse med de projektansvarlige om forsggets udformning.

Anvendelse af ekspertradgivning
Er der sggt radgivning efter behov fra eksperter internt i virksomheden eller eksterne

eksperter, inden forsggene blev pabegyndt? Et eksempel er input fra den udpegede
dyrleege om bedgvelse eller aseptiske teknikker i kirurgiske forsgg.
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Input fra dyrevelfaerdsorganet

Bevis for, at dyrevelferdsorganet har veeret involveret i/radgivet om forfinelse af
forsggene. Protokoller over dyrevelfeerdsorganets beslutninger kan inspiceres og der
kan indhentes oplysninger om dyrevelfeerdsorganets deltagelse via drgftelser med
forskere og pasningspersonale.

Personale, uddannelse og kompetencer

Er der dokumentation for, at de personer, der udferer forsggene, har tilstrekkelig
uddannelse og er under tilstreekkeligt tilsyn? Kan dokumentation for uddannelse for
dem, der udferer forsgg pa dyr, vurderes under inspektionen?

Er de personer, der, udfgrer forsegene, bekendt med projektgodkendelsernes indhold
og eventuelle begraensninger/restriktioner, som den kompetente myndighed matte
have palagt? Det kan vurderes under inspektionen ved at tale med dem, der udfgrer
forsggene, og med dem, der er ansvarlige for pasning af dyrene efter forsagene.

Pasning og opstaldning af dyr; miljg og udstyr

Er opstaldningen hensigtsmeessig for de forseg, der udferes — f.eks. overholder
metabolismebure minimumsdimensionerne for den pageldende art, og hvis ikke, er
der en videnskabelig eller anden acceptabel grund til, at de ikke ger det? Er
metabolismebure udformet, sa dyrene pavirkes mindst muligt af et goldt miljg?

2. Udfarelse af forsgg

Udfarelse af forsgg kan inspiceres ved at observere forsggene, inspicere dyrene efter
forsggene og inspicere protokoller over forsggene.

Observering af forseg

Er de forsgg, der udfares, indeholdt i projektgodkendelsen? De forsgg, der observeres
under inspektionen, kan kontrolleres i forhold til projektgodkendelsen.

Udfgres de observerede forsgg pa en tilstreekkelig forfinet made, f.eks. udfares
operationen aseptisk, og er dyrene fastgjort pa den mest forfinede made?

Bruges der hensigtsmassig bedgvelse? Findes der passende overvagningsordninger,
hvis der bruges neuromuskulere blokkere (artikel 14, stk. 3)?

Inspektion af dyrene efter forsgget
Dyrene kan kontrolleres pad passende tidspunkter efter forsgget for at observere

kliniske tegn og se pa journaler over eventuel behandling. Overvages dyrene
tilstreekkeligt hyppigt til, at skadevirkninger af forsgget kan opdages? | tilfelde af
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uventede skadevirkninger, er der truffet passende foranstaltninger, f.eks. er der
iveerksat tilstreekkelig behandling eller andre tiltag for at minimere smerte, lidelse,
angst eller varige mén, har der vaeret overvejelser om at afslutte forsgget? Er der sggt
radgivning om @ndring af godkendelsen til en hgjere belastningsklassifikation, hvis
der er konstateret uventede skadevirkninger?

Gives bedgvelse og analgesi pa passende tidspunkter (f.eks. gives der analgesi bade
far og efter operationen)?

Hvis der bruges aflivningsmetoder, som ikke fremgar af bilag IV, er de sa i
overensstemmelse med projektgodkendelsen, og udfares de kompetent?

3. Vurdering af resultater og belastningsgrad
Overensstemmelse med projektgodkendelser

Stemmer protokollerne over de udfarte forsag overens med projektgodkendelserne?
Overholdes de endepunkter, der er beskrevet detaljeret i projektgodkendelserne?

Fortegnelser over dgdelighed og sygdom kan vurderes i forhold til det forventede
antal og sammenlignes med den konkrete registrerede belastningsgrad.

Forsggenes konkrete belastningsgrad

Er registreringen af den konkrete belastningsgrad i overensstemmelse med de forsgg,
der er observeret, og/eller de kliniske tegn, der er set under inspektionen?

Genanvendelse

Fores der tilstreekkelige journaler over genanvendte dyr, som paviser
overensstemmelse med artikel 16?

Genhusning/udsztning

Opfylder ordningerne for udsetning/genhusning af dyr efter forsegene kravene i
artikel 19?
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Tilleeg IV

Eksempel pa et numerisk pointsystem, der kan anvendes til udarbejdelse af en
risikoanalyse
(fra Irland)

Retningslinje

Titel Risikovurdering til bestemmelse af hyppigheden af
inspektioner vedrgrende beskyttelse af dyr, der anvendes
til videnskabelige formal

Anvendelsesomrade Tidsplan for inspektion af virksomheder, der anvender
dyr til videnskabelige formal.

INDLEDNING

| henhold til national ret og EU-retten skal den kompetente myndighed tilpasse
tidsplanen for inspektion af virksomheder, der opdratter, leverer eller bruger dyr til
videnskabelige formal, pa grundlag af en risikoanalyse. Denne retningslinje fastsatter
parametrene for analysen.

Den kompetente myndighed skal ogsa udfare en reekke uanmeldte inspektioner.

Ud over rutineinspektionerne kan der ogsa veere behov for opfglgende inspektioner
for at sikre, at eventuelle afhjelpningsforanstaltninger, der blev identificeret i
tidligere inspektioner, er udfart.

Der skal foretages inspektioner af mindst en tredjedel af brugerne hvert ar i
overensstemmelse med risikoanalysen. Et hensigtsmaessigt antal af inspektionerne
foretages uden forudgaende varsel.

TILGANG

Modellen er baseret pa en analyse af komponenterne pa grundlag af de retlige
parametre og andre relevante overvejelser. Disse komponenter vegtes efter et
pointsystem med henblik pa beregning af det samlede risikoniveau. Pointskalaen
tager hgjde for tidligere inspektion af virksomheden (opdreetter, leverandar eller
bruger) og dens historie med hensyn til overholdelse af lovkravene, dvs.
virksomheder, hvor manglende overholdelse tidligere er konstateret, tildeles et hgjere
(strengere) tal, som medfgrer hyppigere overvagning i fremtiden. Hvis der gelder
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flere parametre i en kategori, benyttes den parameter, der har det hgjeste risikoniveau.
Derefter leegges de sammen med henblik pa at skenne risikoklassifikationen.

Risikoanalysen bgr udfgres engang om aret, og Kklassifikationen bgr gelde det
falgende ar (undtagen i exceptionelle tilfeelde, hvor der dukker nye oplysninger op).

Dyrearter, skala 1-20 (1= laveste risiko, 20 = hgjeste risiko)
Ikke-menneskelige primater 20
Katte, hunde, dyr af hestefamilien
Landbrugsdyr

Kaniner, marsvin, fritter

Vilde dyr

Rotter, mus, fisk, fugle

P NN Www w s

Hvirvellgse dyr (herunder blaeksprutter)

Antal dyr, der holdes i opdratter-, leverandgr- eller brugervirksomheden, skala
1-5 (1= laveste risiko, 5 = hgjeste)

> 30.000

> 20.000 men < 30.000

> 10.000 men < 20.000

> 3.000 men < 10.000

<3.000

Forsag, der involverer fisk eller bleeksprutter, uanset antal

P P, N W bk~ o

Overholdelseshistorie for opdratter-, leverandgr- eller brugervirksomheden,
skala 1-10 (1 = laveste risiko, 10 = hgjeste)

Tilfeelde af kritisk manglende overholdelse konstateret inden for det sidste ar 10

Tilfeelde af kritisk manglende overholdelse konstateret for mellem et og tre ar 8
siden

Tilfeelde af vaesentlig manglende overholdelse konstateret inden for det sidste 6
ar

N

Tilfeelde af vaesentlig manglende overholdelse konstateret for mellem et og tre
ar siden

Ingen tilfelde af vasentlig eller kritisk manglende overholdelse konstateret 1
inden for de sidste tre ar

Nyligt godkendt (inden for de sidste 12 maneder) virksomhed 5
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Forskriftsmassige sanktioner over for opdraetter-, leverander- eller
brugervirksomheden, herunder personale og projekter, skala 1-10 (10 = hgjeste)

Domme inden for det sidste ar 10
Domme inden for de sidste tre ar 8
Bade inden for det sidste ar 7
Bade inden for de sidste tre ar 6
Inddragelse eller suspension af godkendelse(r) inden for det sidste ar 2-10
Inddragelse eller suspension af godkendelse(r) inden for de sidste tre ar 2-8
Pakrav om overholdelse udstedt inden for det sidste ar 5
Pakrav om overholdelse udstedt inden for de sidste tre ar 3
Pakrav om dyrevelfaerd udstedt inden for de sidste tre ar 2-8

Ingen forskriftsmaessige sanktioner mod virksomheden inden for de sidste tre 1
ar

Profil for det personale, der udferer forsgg/aflivning i opdratter, leverandagr-
eller brugervirksomheden, skala 1-5 (5 = hgjeste)

> 30 % af personalet eller forskerne er ansat inden for det sidste ar

> 10 men < 20 % af personalet eller forskerne er ansat inden for det sidste ar

5
> 20 men < 30 % af personalet eller forskerne er ansat inden for det sidste ar 4
3
Alle andre tilfeelde 1

Typer af projekter og forsgg, der udfgres hos opdretter-, leverander- eller
brugervirksomheden, skala 1-5 (5=hgjeste)

> 30 % af projekterne er klassificeret som betydeligt belastende
> 30 % af projekterne er klassificeret som moderat belastende

De fleste forsgg er klassificeret som let belastende eller terminale
Opdreet af (udelukkende) genetisk endrede dyr

P N W bk~ o

Opdret (udelukkende) af dyr for at hgste deres veev eller organer

Andre overvejelser fra sag til sag, skala -10 til +10 (-10 = mest positive niveau)

Ikke-videnskabelige inspektioner med henblik pa dyrebeskyttelse udferes hos -5
opdreetter-, leverander- eller brugervirksomheden (f.eks. inspektioner af GLP
(god laboratoriepraksis)):

Personale, faciliteter eller lokaler under betydelig &ndring 5
Opdreetter-, leverandar- eller brugervirksomheden har flere lokaliteter
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Andet (angives med begrundelse) x (-10 til +20)
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EKSEMPLER PA SCENARIER oG BEREGNINGER TIL
RISIKOVURDERING

Tabellen nedenfor viser eksempler pa scenarier og risikovurderinger i forbindelse
hermed.

VURDERING AF RISIKOKLASSIFIKATIONER

Pa grundlag af den model, der er beskrevet ovenfor, gives der et pointtal til alle
opdretter-, leverander- og brugervirksomheder, og der oprettes et regneark med de
enkelte virksomheders risikopoint.

Opdreetter-, leverandgr- og brugervirksomhederne rangordnes fra det hgjeste tal
(hgjeste risiko) til det laveste tal (laveste risiko). Virksomheden(-erne) med det
hgjeste tal inspiceres mindst en gang om aret, og virksomheden (-erne) med det
laveste tal inspiceres mindst en gang hvert tredje ar. Hvis der er flere opdratter-,
leverandgr- eller brugervirksomheder med samme risikoklassifikation, prioriteres
inspektion af de virksomheder, der har flest projektgodkendelser. Pointskalaen for
risiko er kun teenkt som vejledende.

Den kompetente myndighed vurderer inspektionsmalene hvert ar som led i deres
normale planlagning.
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TABEL 1 EKSEMPLER PA SCENARIER OG BEREGNINGER TIL RISIKOVURDERING

Fiktive eksempler pa beregning af risikopoint for forskellige typer virksomheder:

1. Meget stor forskningsfacilitet, der arbejder efter kontrakt, 24.000 dyr, gnavere og hunde opstaldet, personalet har veret ansat i lang tid,

klassificeret som "betydeligt belastende”, GLP-facilitet, overholder kravene: 11.

Stor universitetsfacilitet, flere lokaliteter, holder 6.000 gnavere, stor omsztning af studerende, terminal forskning, overholder kravene: 17.

3. Mindre facilitet pa hgjere niveau, 15 % af personalet er nyansatte, opfgrer nye anlag, holder 500 gnavere udelukkende for at hgste organer,
tilfeelde af veesentlig manglende overholdelse konstateret inden for det sidste ar: 19.

4. Lille forskningsfacilitet, der arbejder efter kontrakt, holder 22.000 fisk, personalet har veret ansat i lang tid, klassificeret som "betydeligt
belastende", overholder kravene: 11.

5. Officielt landbrug, holder 250 vilde dyr, personalet har veeret ansat i lang tid, forskningsstudier er klassificeret som "moderat belastende”,
overholder kravene: 11.

6. Officielle landbrug i flere forskellige provinser, holder 900 landbrugsdyr, personalet har veeret ansat i lang tid, forskningsforsgg er
klassificeret som "mildt belastende™, overholder kravene: 13.

no

Art Antal Tidligere overholdelse/ | Tidligere Personalets | Projekt-/ Andre Pointtal
dyr overtreedelser forskriftsmaeessige | profil forsggstype | OVer- | alt
sanktioner vejelser

Pointinterval/ | 1-20 1-5 1-10 1-10 1-5 1-5 -10 - +20
Scenarie

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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Tilleeg V

Forslag til udarbejdelse af en skabelon for rapportering af inspektionsresultater

Dette tilleeg indeholder en liste over forslag udarbejdet af ekspertarbejdsgruppen for
inspektion og handhavelse. Disse forslag kan overvejes ved udarbejdelse af en
standardskabelon for rapportering af inspektionsresultater som bidrag til rapporteringen i
henhold til artikel 54, stk. 1, om gennemfgrelse af direktivet, som beskrevet nermere i afsnit
E "Handhaevelse" i bilag | i Kommissionens gennemfarelsesafgarelse 2012/707/EU.

Afhaengig af, hvordan inspektionskravene opfyldes i hver enkelt medlemsstat, kan nogle af
disse forslag veere vanskelige at opfylde i et feelles EU-format for rapportering. De
nedenstaende forslag er ikke blevet draftet af medlemsstaterne og kan derfor ikke godkendes
som en del af dette vejledningsdokument. Forslagene gengives alligevel her med henblik pa
overvejelse.

o De faktorer, der indgar i risikoanalysen (standard-EU-liste), beskrivelse af
inspektionsprocessen

e Beskrivelse af inspektionsmyndigheden, herunder inspektarernes kvalifikationer og
fordeling (inspekterer af dyrevelfeerd generelt i forhold til specialiserede inspektarer
til forskning med forsggsdyr)

e Beskrivelse af inspektionsprocessen — hvem og hvordan, planlaegning

e Argumenter for anmeldte over for uanmeldte besgg

e Antallet af planlagte besgg i forhold til antallet af faktiske besgg, med forklaring, hvis
malet ikke er naet

o Antallet af virksomheder i forhold til antallet af inspicerede virksomheder (absolut og
forholdsmaessigt)

e Virksomhedens type (fordelt pa brugere, opdrattere og leverandgarer)

e Antallet af besgg (anmeldte i forhold til uanmeldte)

e Antallet af inspektarer (arsveerk)

o Det samlede tidsforbrug pa inspektionsprocessen (timer til inspektion, forberedelse og
rapportering)

e Virksomhedens risikoklassifikation og den relative inspektionshyppighed (hgj,
medium, lav); beskrivelse (kvalitativ) af inspektionstypen, f.eks. generel, opstaldning
og pasning, specifikke projekter/personer, vurdering af uddannelse og trening/tilsyn
0g kompetencer

e Rapportering af det leengste interval mellem besgg hos virksomheder, som opdratter,
bruger eller holder dyr

e Sammendrag/vurdering af inspektionsresultaterne, herunder virkning pa de 3 R'er —
fordele, tendenser (forbedringer)

o Beskrivelse af praksis for handtering af overtraedelser

e Beskrivelse af sanktioner for manglende overholdelse
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e Sammendrag af manglende overholdelse,

overtreedelser og de iveerksatte
foranstaltninger

e Kvantitative (tal) og kvalitative oplysninger om manglende overholdelse, med
hovedvagt pa virkningen pa dyrene

Overvejelse af potentielle forbindelser mellem inspektionsrapporter og statistiske
rapporter om brug af dyr.
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PERSONLIGT

Der findes flere hundrede Europe Direct-informationscentre i hele EU. Find dit naermeste
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Du kan nemt fa adgang til EU’s juridiske oplysninger (herunder al EU-ret siden 1952)
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