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

Et arbejdsdokument om udvikling af en faelles uddannelsesramme til
opfyldelse af direktivets krav

- Erstatter konsensusdokument af 18.-19. september 2013 -
Bruxelles, 19.-20. februar 2014

Kommissionen nedsatte en ekspertarbejdsgruppe til at udforme en uddannelsesramme for EU
med henblik pa opfyldelse af kravene i artikel 23 og 24 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 22.-23. februar, den 19.-20. september 2012 og den
3.-4. juli 2013.

Ekspertarbejdsgruppens mal var at udforme en falles ramme til fremme af opfyldelsen af
kompetencekravene til alle, der har med anvendelse af dyr til videnskabelige formal og pleje
af dem at gare, og personalets frie bevaegelighed.

Dette dokument er resultatet af ekspertarbejdsgruppens medevirksomhed (herunder om
projektevaluering/efterfalgende evaluering® og inspektion og handhavelse?), draftelser med
medlemsstaterne samt Kommissionens juridiske bidrag. Det blev godkendt af de nationale
kompetente myndigheder med ansvar for gennemfarelsen af direktiv 2010/63/EU pa deres
made den 19.-20. februar 2014 med undtagelse af tilleg V°.

Ansvarsfraskrivelse:

Falgende er tenkt som en 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 felles forstaelse af bestemmelserne i direktivet og fremme dets gennemfarelse.
Alle kommentarer bgr leses pa baggrund af direktiv 2010/63/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 Europaiske Unions Domstol, som er berettiget til at fortolke EU-retten
endegyldigt.

! http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/quidance/project_evaluation/da.pdf

2 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/inspections/da.pdf

® Hele indholdet i tilleg V er godkendt, men grundet problemer med national kompetence er en formel
godkendelse af tilleg V vedrgrende nationale kompetente myndigheders uddannelse af inspektarer i direktiv
2010/63/EU ikke muligt.



http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/project_evaluation/da.pdf
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/inspections/da.pdf

Indholdsfortegnelse:

Retsgrundlag — artikel 23 i direktiv 2010/63/EU........ccccoeiiiiiiiiiiiiccee e 4
Uddannelsesrammens formal 0g SIUKLUR ...........cccoovivociiiiirceceeece e 4
Uddannelsesprocessen i henhold til direktiv 2010/63/EU .........cccoovieiiiiiiieiiie e, 5
Forstaelse af Kravene i @rtiKEl 23, StK. 2. ..o ee oottt ee e et et e et e eeneeeeeseeseeseeeeeeeeeeeeneeeens 6
PIOCESSEIN ...ttt ettt st b st e et e bt et e s bt e s e e bt s ae e et e bt e b nR e ene e b sae e e e neeanes 6
Akademiske kvalifikationer til funktionerne a), b), €) 09 d) ...cooovvvviiiiiiie 7
Modulopbygget uddannelse 0g 1&riNgSreSUIALE ............cocviiiiiiiiicece e 9
Kvalitetskriterier for et uddannelsesmodul .............cc.cveiiiriiininir e 9
F N A=Y oo L =T 0T o] [T USRS 10
SPECIAIISEIING T AITEN ..e.veeieieceecieete ettt ettt e s te e e et e e te et e s be e s e steebaesbesseessenbesssessesseensesteeseans 10
Fritagelse fra modulopbygget uddannelse for funktionerne a), b), ¢) 09 d)......ccoevveveviriecieciienee, 11
Uddannelsesmodulerne med deres respektive l1aringsresultater............cooevvevereneneneiieenencneees 12
Bedgmmelse af 182ringSreSUITALET ...........c.oiiiiiicieee e 12
Bedgmmelseskriterier og bestaelses-/dUmPEKIILEIIEN ............cceueveiriieeeiererieee e 12
Mekanismer for tilsyn og kompetencebed@mmelSe ... 13
En god tilsynsfarendes KValItELEr ...........ccoviriririirieieeeeseseee et 13
THISYNSPIOCESSEN ...ttt ettt ettt b e bbbt et et e st e bt e bt s bt sb e b et et e e e e ebeeseebenaens 13
KOmpetenCebEABIMMEISE ........couoiieeeee e 14
Gennemgang/vedligeholdelse af KOMPELENCE........oceeiiiieiiieeeeecese e e 14
Fortsat faglig UAVIKIING .......c.ooiiiii e 15
Registrering af uddannelse 0g tIISYN..........coviiiiiei e 15
Godkendelse/akkreditering af KUrsusforlgh ..o, 17
Hvordan ber et uddannelsesforlgb godkendes/akKreditereS?........uvveveieeeerenienieneneeeeeeeee e 17
Krav til information med henblik pa godkendelse/akkreditering af kursusforlgb ..............ccccceu....... 18
Principper for godkendelses-/akKrediteringSPrOCES ........cecveriereeriereeierieeerie e ee e ee s 19
Ansvarsomrader for organer, der godkender/akkrediterer kursusforlgb..............ccocvevevriicrnrennnen. 19
Ramme for gensidig anerkendelSE .........ccvoviiiiieiiii i 19
Forslag til en EU-platform og informationsportal om uddannelse ...........ccooceveevevenennneecieneeene 20
Roller, opgaver og uddannelse vedrgrende funktioner i artikel 24 0g 25........cccceviiivivenenn 22

Personer, der er ansvarlige for at fgre tilsyn med velfeerden og pasningen af virksomhedens dyr,
ifglge artikel 24, StK. 1, TITra @) ...ccverveieeeieiereseseeee ettt 22

Personer, der er ansvarlige for at sikre, at der findes tilgeengelig information om de arter,
virksomheden huser, ifglge artikel 24, stk. 1, Htrab) ...ccccooveeveriiiieeece e, 24



Personer, der er ansvarlige for uddannelse, kompetence og fortsat faglig udvikling af personale,

ifalge artikel 24, StK. L, TIEFA C) cuveuveeeeeeeieceee ettt 26
Personer, der udfarer projektevaluering, ifalge artikel 38 ...........coeoieiiiiinne 29
Udpegede dyrlaeger, ifalge artikel 25..........coo oo 30
Anvendelse af levende dyr i uddannelsesgjemed ... 33
Begrundelse for anvendelse af levende dyr til teoretisk uddannelse ...........coceeveverenieceneniencnene. 34
Begrundelse for anvendelse af levende dyr til praktisk uddannelse .........cccceeeeeeveieeceieeieceeene, 34
Projektansggninger om og evalueringer af anvendelsen af dyr i uddannelsesgjemed...................... 35
Overgangen fra "praktisk uddannelse™ til "arbejde under tilSyn™ .......c.ccooeveeiiieinicceceeeee e 37
Tilleeg | Moduler og de tilhgrende 1&ringSreSUItater ...........ccoooveiiieiinie e 38
Del 1: Modulopbygget SITUKLU.........c.eeoiiieeieceeces ettt sttt sreesa e aeereenes 38
Del 2: L®rNGSTESUITALET .......eveteeeeeieieeieet sttt sttt ettt nae s 40
DI 3: IMOQUIET ...ttt ettt b e sttt et ese b e nan 41
Del 4: Leringsresultater, malbare verber og Kritisk tnNKNING..........ccceeeevevererieeereeeeee e 73
Tilleeg 11 Eksempler pa kriterier for bedemmelse af leeringsresultater ...............cccccevevevneneee, 77
Tilleeg 111 Eksempler pa bedgmmelse af KOMPELENCET ........c.cccvcveveveveveveieieieeee e, 84
Tilleeg IV Skabelon til uddannelsesregistrering........ccooveveiieiecieiiee s 89
Tilleg V Anbefalinger for person(er), der udferer inspektioner i henhold til artikel 34......... 95
Personer, der foretager inspektioner, ifalge artikel 34 ... 95
INSPEKEBIMOUUIET ...ttt ettt st et e et neeneeneebeseenan 98



Retsgrundlag — artikel 23 i direktiv 2010/63/EU*

"*Kompetence hos personalet

1. Medlemsstaterne sikrer, at hver opdretter, leverandgr og bruger har tilstraekkeligt
personale pa stedet.

2. Personalet skal veere tilstrekkeligt uddannet og treenet, inden det udfgrer nogen af
falgende funktioner:

a) udfgrelse af dyreforseg

b) udformning af forsgg og projekter
c) pasning af dyr eller

d) aflivning af dyr.

De personer, der varetager de funktioner, der er omhandlet i litra b), skal have modtaget
undervisning i en videnskabelig disciplin, som er relevant for det arbejde, der udferes, og
have serligt kendskab til den pageeldende art.

Personer, der udfgrer de funktioner, der er omhandlet i litra a), c) eller d), skal veere under
tilsyn, nar de udfarer deres opgaver, indtil de har vist, at de har den ngdvendige kompetence.

Medlemsstaterne sikrer ved godkendelse eller pa andre mader, at kravene i dette stykke er
opfyldt.

3. Medlemsstaterne offentligger pa baggrund af de faktorer, der er anfert i bilagV,
minimumskrav med hensyn til uddannelse og trening og kravene til, hvordan de
kvalifikationer, der kreeves for at varetage funktionerne i stk. 2, opnas, opretholdes og
dokumenteres.

4. Der kan vedtages ikke-bindende retningslinjer pa EU-plan for kravene i stk.2 efter
radgivningsproceduren i artikel 56, stk. 2."

Uddannelsesrammens formal og struktur

Udformning af EU-vejledning sker for at deekke et behov for harmonisering og en
feelles ramme til at sikre kompetence og lette personalets frie beveegelighed. Det er
vigtigt at bemeerke, at resultatet bygger pa en almindelig aftale og ikke er bindende. Det
er op til den enkelte medlemsstat at fortolke, om og hvordan denne generelle vejledning
skal anvendes.

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

4



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

Imidlertid vil enhver aftale pa EU-plan om generelle principper ogsa vere en hjalp for dem,
der udformer praktiske uddannelsesforlgb, til at na frem til felles acceptable standarder.
Dette skulle gerne resultere i et bredere udbud af tilgengelige praktiske uddannelsesforlgb til
fremme af malene om udbud og tilgeengelighed til rimelige priser.

Rammen omfatter overvejelser om uddannelse, tilsyn, kompetencevurdering og krav om
lgbende uddannelse til personer, som udfarer forsgg, passer dyr, afliver dyr og har ansvaret
for udformning af forsgg og projekter.

Den felles uddannelsesramme fremmer og sikrer kompetencen hos alle, der har at gere
med anvendelse, pasning og opdraet af dyr til videnskabelige forseg, og bidrager til
personalets frie beveegelighed.

Uddannelsesrammen skal opfylde falgende formal og veere

fleksibel

til radighed og tilgeengelig
af en rimelig pris

af en aftalt kvalitet.

Uddannelsesprocessen i henhold til direktiv 2010/63/EU

Der er mange forskellige mader at levere uddannelse, tilsyn og kompetence pa. Formalet var
at udforme en ramme i EU, som kunne sikre kompetencen hos personale, der passer eller
anvender dyr i dyreforsgg, og at lette personalets frie beveegelighed i EU. Den foreslaede
ramme bygger pa en modulopbygget struktur for praktisk uddannelse med fokus pa
leeringsresultater.

Praktisk uddannelse alene sikrer ikke kompetence.

Leeringsresultattilgangen med passende bedemmelse heraf giver sikkerhed for, at eleven har
opnaet et passende niveau af forstaelse til at kunne opfylde leringskriterierne.

En periode med tilsyn vil normalt vaere ngdvendig for at styrke forstaelsen og sikre, at
udferelsen af opgaver/pligter/forsgg sker til en vis standard, og at den/de tilsynsferende kan
seette ind for at sikre den ngdvendige standard.

Nar personalet skennes kompetent, bgr det arbejde uden tilsyn. Pa dette stadie bar det
personale, der er vurderet til at veere kompetent, have opnaet en dybere forstaelse af opgaven.

Kompetence skal veere underlagt revision.

Den tid, det tager at opna individuelle leringsresultater og fuldfgre modulopbygget
uddannelse, vil variere betydeligt afhangigt af personen, undervisningsmetoden og
bedgmmelsen.




Varigheden af tilsynsperioden og perioden, indtil kompetencen er opnaet, vil ogsa variere
med f.eks. hyppigheden/tilgeengeligheden af den udferte opgave, dens tekniske kompleksitet
0g personens evner.

Det er derfor ikke gnskeligt at fastseette frister for undervisnings- eller tilsynsperioder.

Formalet med grunduddannelsen er at opna basal viden og/eller forstaelse ud fra det princip,
at der ber forventes at veere oparbejdet en dybere forstdelse af videnbasen og de relevante
feerdigheder pd det tidspunkt, hvor kompetencen bedgmmes.

Denne tilgang ber afspejle det, der sker i praksis, nemlig at forventningen efter fuldferelsen
af et grunduddannelsesmodul er, at eleven har faet en grundlaeggende forstaelse af emnerne,
men at denne forstaelse i tilsynsperioden fortsat vil blive bedre, sadan at der kan forventes en
meget dybere forstaelse hos eleven af de opgaver, der udferes, nar vedkommende har opnaet
kompetence. Disse forskelle vil blive afspejlet i de forskellige standarder for bedemmelse af
fuldfert uddannelse og opnaelse af kompetence.

Praktisk uddannelse ber betragtes som en lgbende proces gennem den indledende
modulopbyggede uddannelse til en periode med arbejde under tilsyn frem til opnaelsen af
kompetence. Den enkelte skal opretholde sin kompetence gennem lgbende uddannelse
(fortsat faglig udvikling).

Forstaelse af kravene i artikel 23, stk. 2

| artikel 23, stk. 2, i direktiv 2010/63/EU hedder det: “Personalet skal veere tilstreekkeligt

’

uddannet og treenet, inden det udforer nogen af folgende funktioner: ...’

Hvis personalet udferer en af funktionerne og kan risikere at forarsage smerte, lidelse,
angst eller varigt mén, skal det have gennemfgrt de relevante uddannelsesmoduler, far det
udfarer arbejdet under tilsyn.

Er der ikke tale om en sadan risiko, kan praktikanten begynde at arbejde under tilsyn, inden
de relevante moduler er tilfredsstillende gennemfart.

Ansvaret for den korrekte udferelse af opgaven ligger under alle omstendigheder fortsat hos
den tilsynsfagrende, indtil den praktiske uddannelse er udfgrt, og den forngdne kompetence er
pavist.

Processen

Pa baggrund af ovenstaende foreslas falgende proces:



UDDANNELSESPROCESSEN I HENHOLD TIL DIREKTIV 2010/63/EU
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For at sikre det gnskede uddannelsesniveau og personalets frie bevagelighed er det
ngdvendigt at have tilstrekkeligt detaljerede laeringsresultater af den modulopbyggede
uddannelse sammen med en aftalt forstaelse af bedgmmelseskriterierne. Uddannelsen bar
veere underlagt kvalitetskontrol.

Der foreslas en europeisk platform for udveksling af information om uddannelse.

Akademiske kvalifikationer til funktionerne a), b), c) og d)

Med fokus pa kompetence og pa grundlag af uddannelsesmodulerne, som opfylder de aftalte
kvalitetskriterier og bedgmmes pa en ensartet made, giver gennemfarelsen af de pakraevede
moduler et tilstreekkeligt niveau af skoling og modenhed til at udfere disse funktioner.

Funktionerne a), ¢) og d) ber ikke kraeve specifikke uddannelsesmassige kvalifikationer.

Personer med ansvar for at udforme forsgg og projekter under funktion b) bgr normalt have
en akademisk uddannelse eller tilsvarende inden for en relevant videnskabelig disciplin. Dette
er vigtigt for at sikre, at sddanne personer kan anvende de 3 R'er (3R-princippet) effektivt i
udformningen af forsgg og projekter og treeffe passende etiske og videnskabelige afgarelser.




Personer, der var anerkendt som kvalificerede til at udfgre opgaverne i artikel 23 i direktiv
2010/63/EU inden direktivets ikrafttreeden, skal fortsat nyde godt af anerkendelsen.

Det skal bemarkes, at artikel 40, stk. 2, litra b), ikke angiver uddannelsesmassige krav til
personer, der er ansvarlige for den overordnede gennemfarelse af projektet. Det er imidlertid
vigtigt af bade videnskabelige og dyrevelferdsmassige grunde og ogsa for at sikre
regeloverholdelse, at de pageldende personer forstar deres rolle og har tilstraekkeligt
kendskab til pasning og anvendelse af dyr til effektivt at varetage deres opgave.



DEL A

Modulopbygget uddannelse og leeringsresultater

Den modulopbyggede uddannelsesstruktur og leringsresultattilgangen er fleksible
starrelser. Laeringsresultaterne handler om udbytte frem for processer og hjeelper med
at definere de feerdigheder og den viden, som moduldeltagerne bgr kunne pavise at
have opnaet, nar disse leeringsresultater bedemmes. Laeringsresultater er den specifikke
hensigt med uddannelsesprogrammet eller -modulet, affattet i specifikke termer. De
beskriver, hvad en elev bar vide, forsta eller kunne efter at have fuldfert et modul.

De udger ikke et pensum eller en laeseplan. Uddannelsesudbyderne kan frit opbygge
kursets indhold og veelge undervisningsmaterialer og undervisningsmetoder, som kan udlgse
alle leeringsresultater for det enkelte modul pd en made, som opfylder deres krav pa
nationalt/lokalt/institutionelt plan og/eller individuelle krav/gruppekrav.

Det skal anerkendes, at opnaelsen af henholdsvis praktiske leringsresultater og teori-
Ividenbaserede laringsresultater kan forega adskilt. Vurderingen af laeringsresultater med
hensyn til praktiske feerdigheder bar sikre, at praktikanten med det opnaede faerdighedsniveau
kan gd i gang med at arbejde under tilsyn uden forgget risiko for dyrevelferden.
Kompetencen i de praktiske ferdigheder udvikles undervejs i arbejdet, der foregar under
tilsyn. Men tilsynsperioden og tilsynsniveauet vil variere afhangigt af bl.a. opgavens
kompleksitet og hyppighed og praktikantens tidligere erfaring.

| tilfelde hvor der ikke er risiko for at forarsage smerte, lidelse, angst eller varigt mén for
dyrene, kan praktikanten ga i gang med at arbejde under tilsyn, fer vedkommende har opnaet
leeringsresultaterne.

Men i alle andre tilfaelde skal leeringsresultaterne opnas i overensstemmelse med de fastlagte
bestaelseskriterier, for personen kan gd i gang med at arbejde under tilsyn.
Leeringsresultattilgangen ber gere det muligt at opna en acceptabel grad af forstaelse af
emnet, s& man sikrer, at personen ikke paferer dyrene ungdig smerte, lidelse, angst eller
varigt mén, nar vedkommende arbejder under tilsyn.

Kvalitetskriterier for et uddannelsesmodul

o tilstrekkeligt detaljerede laeringsresultater:

- den teoretiske viden, der skal erhverves

- de praktiske faerdigheder, der skal indleeres
e defineret bedgmmelse

e bestdelses-/dumpekriterier.




Anvendt terminologi

Uddannelsen skal baseres pa en modulopbygget struktur. Modulerne falder i forskellige
kategorier:

e obligatorisk for alle funktioner som angivet i artikel 23, stk. 2, (herunder modul i
national lovgivning)

o kun pakravet for en eller flere specifikke funktioner

e ekstra moduler til befordring af indleering af specialfeerdigheder samt livslang laering
(f.eks. operationsmodul).

Funktion = en af de fire funktioner i henhold til artikel 23, stk. 2°

Opgave = opgaver naevnt i f.eks. artikel 24 (ansvarlig for pasning og
velferd osv.), 25 (udpeget dyrlaege) og 38 (projektevaluering)

Kernemodul = et obligatorisk modul til alle funktioner og med de samme
leringsresultater

Funktionsspecifikt (pakraevet) modul
= et obligatorisk modul til en eller flere specifikke funktioner

Opgavespecifikt modul = et anbefalet modul, der skal seette personale i stand til at udfare
en eller flere bestemte opgaver

Nationalt modul = omfatter national/regional gennemfarelseslovgivning og anden
lovgivning, der er relevant for anvendelsen af dyr til
videnskabelige formal (f.eks. transport, CITES, affald og GM)

Kursus = et program, der indeholder et eller flere moduler, som er
udformet til at opfylde uddannelsesbehovet hos de personer, der
identificeres i direktivet

Specialisering i arter

Nogle af uddannelsesmodulerne vil veere artsspecifikke (artsgrupper).
Grunduddannelsesmodulet skal veere fuldfgrt for en specifik art eller gruppe af arter.

Udvidelse af faerdigheder til flere arter vil kreve demonstration af opnaede
leeringsresultater for de nye arter inden for samme modul.

Det er dog ikke altid ngdvendigt at gentage alle elementer af grunduddannelsesmodulet for de
nye arter, da der kan veere indhold, der er feelles for arterne, og som ikke behgver at blive
gentaget.

® a) udfarelse af dyreforsgg, b) udformning af forsgg og projekter, c) pasning af dyr eller d) aflivning af dyr.
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Fritagelse fra modulopbygget uddannelse for funktionerne a), b), ¢) og d)

Der kan indremmes fritagelse fra modulopbygget uddannelse afhangigt af de tilgeengelige
oplysninger om tidligere uddannelse og ekspertise. Principperne for indremmelse af
fritagelser skal veere gennemsigtige og tilgeengelige for alle.

Godkendelse af fritagelse (meritoverfarsel) kan enten gives af den kompetente myndighed
eller — hvis den kompetente myndighed har fastlagt klart definerede kriterier og meddelt
uddannelsesinstitutionen det — den lokale virksomhed (af den uddannelsesansvarlige
(artikel 24, stk. 1, litrac), med angivelse af meritterne, som kan kontrolleres af den
kompetente myndighed).

For god ordens skyld bgr enhver ny ansat, uanset meritter, som ankommer til en virksomhed,
fa sin uddannelse og kompetence gennemgaet, far vedkommende far lov til at arbejde uden
tilsyn.

Det er ngdvendigt at have en vis form for felles anerkendelse, i det mindste inden for EU, af
godkendte uddannelsesforlgb for at fremme personalets frie bevaegelighed.

Principper for fritagelse

Fritagelse pa grundlag af anciennitet ber accepteres for uddannelse i funktionerne a)-d) — dvs.
at der, hvis en person allerede er uddannet og erfaren pa sine arbejdsomrader, ikke stilles krav
om yderligere uddannelse (undtagen hvis vedkommende gnsker at udvikle sig pa nye
omrader, f.eks. nye arter), om end der fortsat stilles krav om vedligeholdelse af kompetence
0g passende fortsat faglig udvikling.

Det bgr veere krav om, at personer, som ikke har arbejdet med eller passet dyr i forbindelse
med videnskabelige forsgg i en lengere periode (under alle omstendigheder hvis denne
periode overstiger fem ar), pa tilfredsstillende vis fuldfgrer en passende uddannelse, farend
de genoptager arbejdet.

Man bgr ikke kunne fritages fra kravet om uddannelse i medlemsstatens lovgivning — det
forventes generelt, at lovgivningsmodulet gennemfares.

| sjeeldne tilfeelde, hvor der er behov for en specialists bidrag til et bestemt forsgg, og hvor
vedkommende specialist ikke har noget formelt ansvar for dyrenes pasning og velfeerd og
arbejder under tilsyn af erfarent pasningspersonale, kan det dog skennes tilstraekkeligt at
give vedkommende en introduktion til lovgivningen, iseer om vedkommendes rolle og ansvar.

Ansggninger om fritagelser bgr indeholde al relevant uddannelse og erfaring, sa disse
oplysninger kan kortleegges og holdes op imod medlemsstatens uddannelseskrav.

Medlemsstaten bgr identificere og offentliggare kriterier for standardfritagelser.
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Uddannelsesmodulerne med deres respektive leeringsresultater

Tilleg | indeholder de uddannelsesmoduler, der er udarbejdet, og som deakker alle
kernemoduler og funktionsspecifikke (obligatoriske) moduler. Desuden er der udviklet en
reekke opgavespecifikke og andre yderligere moduler til at understgtte udformningen af
egnede uddannelsesforlgb.

Bedgmmelse af leeringsresultater

Da der er mange forskellige mader at vurdere leringsresultater pa, er det upraktisk at
udarbejde faste bestaelses-/dumpekriterier og bedemmelseskriterier for hvert modul. Derfor
bgr uddannelsesudbyderen udarbejde bedgmmelseskriterier for hvert leeringsresultat
inden for et modul, der indgar i det udbudte forlgb.

Selv om der kan anvendes forskellige metoder sdsom multiple choice, skriftlige/mundtlige
eksamener, onlineeksamener og eksaminering i praktiske ferdigheder til at bedgmme en
persons laringsresultater, bgr felgende tages i betragtning ved udformning af
bedgmmelseskriterierne:

Bedgmmelseskriterier og bestdelses-/dumpekriterier

Kriterierne skal
» vere objektive og gennemsigtige
« vere forstaelige, klare og utvetydige
« indeholde klare kriterier for bestaet eller dumpet
« give palidelige resultater

« sikre, at eleverne har opnaet et acceptabelt niveau af forstaelse af emnet, sa de kan ga
i gang med at arbejde under tilsyn uden at pafare dyrene ungdig smerte, lidelse, angst
eller varigt mén

« identificere eventuelle kritiske elementer, som skal bestas.

Der bgr vaere passende tilsyn/eksamensvagt ved bedgmmelsen. Krav til fremmgde bar
fastleegges i overensstemmelse med leringsresultaterne, hvoraf nogle kan kraeve fuld
mgadepligt.

Bedgmmelsesmetoderne bgr veere gkonomisk overkommelige og tilgengelige.

Det bar overvejes, hvorvidt der bar fastsattes en graense for, hvor mange forsgg, det hgjst er
tilladt at gare for at opna de relevante standarder.

I tilleeg 11 gives der eksempler pa bedgmmelse af leringsresultater.
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Mekanismer for tilsyn og kompetencebedemmelse

Tilfredsstillende gennemfgrelse af et uddannelsesforlgb og opnaelse af leringsresultater er
vigtige skridt, men de skal fglges af en periode med passende tilsyn (medmindre der er
opnaet og konstateret et tilfredsstillende kompetenceniveau under uddannelsesforlgbet),
indtil den obligatoriske kompetence er opnaet, og farend den indledende uddannelsesproces
kan anses for gennemfart.

Et godt tilsyn kan styrke og skerpe laeringsresultaterne, mens et darligt tilsyn kan fa negative
konsekvenser, til tider ved anvendelse af foraeldede eller simpelthen ringe metoder.

En god tilsynsfarendes kvaliteter

Udvelgelsen af de rette personer til tilsynsfarende er afgerende. Praktisk uddannelse og
tilsyn bgr udfares af en person med falgende kvaliteter:

e i besiddelse af passende og aktuel viden samt feerdigheder og kvalifikationer inden for

forsag

o tilstrekkeligt erfaren og rutineret til at indgyde respekt og autoritet med sin viden og
erfaring

e i stand til at videregive fardigheder og viden til andre (obligatoriske

undervisningsfardigheder)

o forstaelse af arsagerne til betydningen af uddannelse og tilsyn
e gode sociale og kommunikative faerdigheder
e engageret i at indfgre savel lovens and som dens bogstav.

| komplekse forsgg kan der kreeves mere end én tilsynsfarende, f.eks. hvis der er brug for
bade operations- og anastesifaerdigheder.

Tilsynsprocessen

Hver opdreetter, leverandgr og bruger skal sikre, at der er en solid ramme for afvikling af
uddannelse og tilsyn med klare standarder, som definerer kompetence i videnbaserede og
praktiske ferdigheder.

Det er afgerende, at alle disse processer er konsistente.

Hver praktikant bgr have:

e en formel uddannelsesplan med angivelse af personlige mal og de praktiske og
videnbaserede ferdigheder, vedkommende skal opna

e en klar opfattelse af kriterierne for kompetence i de enkelte feerdigheder

e registreringer af uddannelse og kompetence

e regelmassig gennemgang af uddannelse, kompetence og personlig udviklingsplan.
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En praktikants udvikling ber vere klart dokumenteret ved progression i
uddannelsesregistreringerne.  Ligeledes  bgr  tilsynsniveauet  kunne  spores i
uddannelsesregistreringerne.

Tilsynet kan fordeles pa fire niveauer:

4 — Tilsynsfarende er til stede, nar forsgget foregar, med direkte tilsyn og radgivning.
3 — Tilsynsfarende er informeret om, hvornar forsggene foregar, og klar til hurtigt indgreb
i forngdent omfang  (befinder sig i nerheden af  forsggslokalet).
2 — Tilsynsfagrende er informeret om, hvornar forsggene foregar, og klar til at mgde op og
bistAi med radgivning (befinder sig i narheden af forsggsadressen).
1 — Tilsynsfgrende er informeret om, hvornar forsggene foregar, og klar til at blive
kontaktet og yde radgivning i forngdent omfang (f.eks. pr. telefon).
0 — Tilsyn ikke pakraevet.

The UK Laboratory Animal Science Association har udarbejdet vejledende principper om
tilsynskrav for personer, der udfagrer forsgg (med personlig tilladelse). Disse kan laeses pa:
http://www.lasa.co.uk/LASA_GP_Supervision_& Competence 2013 final.pdf

Kompetencebedgmmelse

Ideelt set ber det ikke veere den samme person, der bedgmmer kompetencen og uddanner
personalet, men dette kan veare vanskeligt at undga i forbindelse med meget specialiserede
feerdigheder og sma virksomheder.

Praktikanterne skal vide, hvilke standarder og bestaelses-/dumpekriterier der geelder for
bedemmelsen af dem.

Kompetencebedgmmelsen bgr finde sted i praktikantens normale arbejdsomgivelser.
Bedgmmeren bgr iagttage og evaluere praktikanten under udgvelsen af forsggene for at
kunne bedemme den praktiske kompetence.

Det er ogsa vigtigt, at alle institutioner har en mekanisme, som sikrer, at inkompetence/ringe
praksis hos personalet konstateres og rapporteres, sa der kan treffes afhjelpende
foranstaltninger.

I tilleg 111 gives der eksempler pd kompetencebedgmmelse.

Gennemgang/vedligeholdelse af kompetence

Dette bar vaere en lgbende proces, og pa stedet bar der holdes gje med, at man opretholder
acceptable standarder.

Nar der udfares forsag med lange mellemrum eller sjeldent, og/eller nar personalet ikke har
udfert forsgg 1 et vist tidsrum, bgr man overveje ekstra tilsyn. Ligeledes bar problemer eller
indfarelse af nye eller &ndrede forsgg udlgse en kompetencegennemgang.
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Fortsat faglig udvikling

Opfyldelse af krav i artikel 23, stk.2, til videreuddannelse og opretholdelse af
kompetence

Der stilles krav i artikel 23, stk. 3, om, at personalet skal opretholde sin kompetence gennem
lobende uddannelse (fortsat faglig udvikling). Denne proces skal tilses af den
uddannelsesansvarlige som omtalt i artikel 24, stk. 1, litra c). Dette krav stilles for at sikre, at
alle, der beskeftiger sig med anvendelse og pasning af dyr, fortsat er kompetente og har
ajourfert viden om ny udvikling pa omradet.

FELASA® har foresléet retningslinjer for Izbende uddannelse for alle, der har med pasning og
anvendelse af dyr til videnskabelige formal at gere. Systemet er baseret pa pointgivning,
hvoraf mindst 50 % skal opnas ved fremmgde til godkendte aktiviteter, som har veeret
underlagt en grundig undersggelse udfart af et professionelt organ. De resterende 50 % kan
opnas ved aktiviteter, som er anerkendt af arbejdsgiveren. Naermere oplysninger findes pa
webstedet:

http://www.felasa.eu/recommendations/quidelines/quidelines-for-continuing-
education-for-persons-involved-in-animal-experime/)

Det er vigtigt, at uddannelsen uanset processen gensidigt anerkendes, og at der kan ske
meritoverfarsel. Det er ogsa afgerende, at i det mindste en del af den fortsatte faglige
udvikling er direkte relevant for omradet for videnskabelige dyreforsgg (i laboratorier).

Registrering af uddannelse og tilsyn

Uddannelsesregistreringerne ber vise uddannelses- og kompetenceniveau, sa meritterne kan
overfgres pa tvaers af EU. | gjeblikket er der en stor variation i registreringsmetoder og
kontrollen med vedligeholdelsen heraf fra centralt organ til den enkelte person. Kulturen i
institutionen og/eller dennes eventuelle problemer med at overholde reglerne pavirker
registreringen. Institutioner med god laboratoriepraksis ferer seedvanligvis gode registre, som
kreever beskedne eller ingen &ndringer. Ngjagtige registre er en vesentlig del af alle
uddannelsessystemer og bgr indeholde faglig uddannelse og relevante kvalifikationer, der er
opnaet far den aktuelle ansattelse.

De enkelte registreringer skal indeholde detaljerede oplysninger, herunder forsggsniveau, og
veaere artsspecifikke. De bgr vise det pakraevede tilsynsniveau, opnaelse af indledende
kompetence samt det kompetenceniveau, der giver personen ret til at fare tilsyn med og
uddanne andre.

® The Federation of European Laboratory Animal Science Associations
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En felles tilgang til maden, hvorpa uddannelse og opnaede kvalifikationer registreres, vil
lette personalets frie bevaegelighed. | tilleg IV gives et eksempel pa en skabelon til falles
registrering.
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Del B

Godkendelse/akkreditering af kursusforlgb

Der skal vare et system til godkendelse/akkreditering af kursusforlgb for at sikre tilliden til
kvaliteten af uddannelsen og bedgmmelserne. Kursusforlgb kan omfatte et eller flere
moduler.

Ordliste
Kvalitetssikring

Opretholdelse af et gnsket kvalitetsniveau for en tjenesteydelse eller et produkt bgr
varetages af udbyderne af modulet og indga i en akkrediteringsproces, hvis det er
relevant.

Akkreditering

Proces, hvor certificering af kompetence, autoritet eller troveerdighed pavises.

Gensidig anerkendelse

Aftale mellem to organisationer (f.eks. medlemsstaternes kompetente myndigheder)

om at anerkende hinandens processer eller programmer.
Gensidig anerkendelse kan ske mellem hgjere lereanstalter, kvalitets- eller
akkrediteringsselskaber eller faglige organer.

Fordele ved et godkendelses-/akkrediteringssystem til uddannelsesforlgb

1. Dbefordrer personalets frie beveegelighed
2. styrker dyrevelfeaerden
3. forbedrer kvaliteten af videnskabelig anvendelse af levende dyr.

Hvordan bgr et uddannelsesforlgb godkendes/akkrediteres?

Akkreditering er en lgbende tovejsproces, som afheenger af god kommunikation mellem alle
parter. Akkrediteringsprocessen bgr omfatte:

o skriftlige redeggrelser

o drgftelser mellem kursusudbyderne og bedgmmerne

e besag pa kurset

o akkreditering/godkendelse af forlgbet bgr gennemgas mindst hvert femte ar, og
safremt der foreslas betydelige @ndringer i levering, indhold eller bedgmmelse

e sikring af, at uddannelsen leveres med den aftalte standard.
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Krav til information med henblik p& godkendelse/akkreditering af kursusforlgb

Enhver godkendelses-/akkrediteringsproces ber tydeligt specificere for kursusudbyderne,
hvilke oplysninger om forlgbets indhold, levering og bedgmmelse de skal indsende. Der bar
vaere passende ekspertise til stede til at vurdere den indsendte information. Informationen
skal bl.a. omfatte:

ansgger og institution

information om underviserne og deres kvalifikationer/erfaring

det fulde indhold af pensum for modulet/-erne og de tilhgrende leeringsresultater
kursusmateriale og undervisningsplan, bl.a. udlevering af materiale, forberedelse
inden kurset, undervisningshjelpemidler, praktisk/teoretisk undervisning

hvis der indgar praktiske elementer, hvordan undervisning og bedemmelse da foregar
information om anvendelse (og berettigelsen heraf) af levende dyr

beskrivelse af faciliteterne, hvor kursusforlgbet foregar

tidsplan og information om undervisningsformen i hver lektion

kommunikation med de studerende

i tilfelde af fjernundervisning de metoder, der anvendes, og hvordan man sikrer
selvsteendige bedemmelser

forholdet mellem antal undervisere og antal praktikanter i bade teoretiske og praktiske
elementer (1:4 foreslas som maksimum til praktiske elementer)

gnskeligt, at underviseren ikke ogsa er bedgmmer (eller det sikres, at der skelnes klart
mellem uddannelse og bedemmelse)

hvordan kursusforlgbet vil blive evalueret — vurdering, feedback

vurdering af tilfredsstillende fuldfgrelse — metoder, bestaelses-/dumpekriterier,
kritiske elementer, der skal bestas

certificering (to sprog, modersmal og engelsk (tilleg) foretraekkes for at fremme fri
bevaegelighed — certifikatet bgr have et minimumsindhold til informationsformal
moduludbyderen bgr vedligeholde kartoteker over deltagere, bestdede/dumpede og
feedback

i skriftlige redegarelser er det altid bedre med for meget information end for lidt, men
dette kan styres i blanketten til anmodning om oplysninger, der udsendes af den
godkendende/akkrediterende instans

medepligt kan indga, hvis det er relevant (dette ger det nemmere at vurdere en
studerendes holdninger til f.eks. etik)

mindst to kursusforlgb afholdes far godkendelse/akkreditering (NB: Der skal sgrges
for kursusdeltagerne, hvis kurset viser sig ikke at overholde standarderne)

information til akkrediteringsorganet om fremmgde og bestaet/dumpet samt kursets
hyppighed — offentliggeres ikke, men opbevares af akkrediteringsorganerne.
Feedback gares tilgaengeligt for kompetente myndigheder pa anmodning.
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Principper for godkendelses-/akkrediteringsproces

=

uafhaengighed af uddannelsesudbyder/-organisation

2. overkommelig og proportional omkostning

3. holdbare og konsistente standarder

4. opbygning af tillid hos praktikanter, undervisere og medlemsstater

5. kompetente bedgmmere.

Ansvarsomrader for organer, der godkender/akkrediterer kursusforlgb

Primere ansvarsomrader for godkendelses-/akkrediteringsorganer:

e give rad og oplysninger til potentielle kursusudbydere

e godkende/akkreditere kursusforlgb, som opfylder de aftalte kvalitetskriterier

e sikre konsistens i indhold og resultater pa tveers af moduler

o sikre overensstemmelse med erklerede malsatninger og procedurer i forbindelse
med levering af uddannelse og vurdering af de fastlagte leeringsresultater

e anvende og gennemga mekanismerne til overvagning af det vellykkede resultat af
uddannelse og vurdering.

Ramme for gensidig anerkendelse

Det er ngdvendigt med principper for en gensidig godkendelses-/akkrediteringsramme som
basis for gensidig anerkendelse af uddannelse gennemfgrt andre steder.

Der er mange forskellige tilgange i gjeblikket i EU til "godkendelse™ af uddannelseskurser —
og det er ikke altid medlemsstaternes myndigheder, der varetager opgaven, og der er ikke
noget faelles system til opnaelse af en medlemsstats "godkendelse".

For at opfylde kravene i artikel 23 er medlemsstaterne forpligtet til at sikre, at personalet er
korrekt uddannet, hvorfor der er behov for, at medlemsstaterne kan udtrykke deres tilfredshed
med uddannelsesudbuddet, uanset om det leveres lokalt, regionalt, nationalt eller
internationalt.

Tillid til uddannelsesstandarder og -resultater er ngdvendigt, men tillid og bedre
kommunikation skal ferst etableres, fgr der kan ske gensidig anerkendelse mellem
medlemsstaterne.

Et forum for udveksling af oplysninger og en central database over tilgengelige kurser og
deres indhold er gnskeligt, og der skal findes mekanismer/ressourcer til at sikre, at
oplysningerne holdes ajour.
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Alle kursusforlgb ber have en vis form for uafhangigt tilsyn/godkendelse, og det ber ogsa
gelde for lokale interne uddannelsesforlgb.

Systemet til at fremme gensidig anerkendelse og kvalitet i uddannelsen pa EU-plan bgr veere
omkostningseffektiv og udlgse en minimal administrativ byrde. Da der ikke er afsat specifik
finansiering hertil, skal de potentielle fordele veere tilstreekkeligt attraktive til at sikre
finansieringen fra medlemsstaterne og brugersamfundet. Europa-Kommissionen kan ikke
koordinere denne opgave, da den falder uden for Kommissionens direkte
kompetenceomrader, men den kan befordre den ved f.eks. at nedsatte ekspertarbejdsgrupper
om specifikke emner i forbindelse med gennemfgrelsen af kravene i direktivet og tilbyde
uddannelsesrelateret information pa sit websted.

Forslag til en EU-platform og informationsportal om uddannelse

Der bgar etableres en EU-platform til udveksling af information og til kommunikation om en
modulopbygget uddannelsesramme mellem:

o godkendelses-/akkrediteringsorganer
e kursusudbydere
e medlemsstaternes myndigheder.

Brugerne af denne EU-platform vil arbejde elektronisk og holde audio/videomgader 2-3 gange
arligt. Medlemsstaterne, godkendelses-/akkrediteringsorganerne og kursusudbyderne skal
veere reprasenteret ligeligt pa platformen. Formalet med denne EU-platform skal veere:

1. at fastleegge kriterier for godkendelses-/akkrediteringsorganerne

2. at anerkende og vedligeholde en liste over godkendelses-/akkrediteringsorganer og
kursusforlgb

3. at fastholde kriterier for moduler og udvikle dem efter behov

at udveksle information om standarder for tilsyn og vurdering

5. at dele information om standarder og skabeloner til registrering af uddannelse og
vurdering

6. at stille kontaktoplysninger til radighed.

>

Ovenstaende er ikke en udtemmende liste, og der skal ikke opnas enighed om EU-
platformens specifikke formal og funktioner.

Der bgr ikke veere interessekonflikter eller direkte kontrol udgvet af medlemmer af EU-
platformen, og dens formal skal veare det enkle at tjene som middel til at udveksle
information og bedste praksis og at udvikle en forstaelse af uddannelse i hver medlemsstat og
dermed opbygge tillid og fremme gensidig anerkendelse af opnaet uddannelse.

Ovenstaende vil kreeve drivkraefter, som kan fgre det ud i livet og udarbejde vilkar og
betingelser for informationsportalen.

Denne EU-platform skal ikke @ge bureaukratiet eller veere et kontrolredskab over for
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godkendelses-/akkrediteringsorganer og mekanismer eller give urimelige fordele til
deltagende personer eller organisationer. Den skal blot befordre og informere.

Malene er:

e at udvikle og opbygge gensidig tiltro og tillid til medlemsstaternes
uddannelsesmekanismer pa tvers af EU

e at na malet om personalets frie bevaegelighed

e at dele uddannelsesressourcer

e at gennemga moduler i ngdvendigt omfang og aftale nye moduler

e at tilvejebringe et kontaktpunkt for kursusinformation til praktikanter og
kursusudbydere.

Det vil vaere en lgbende proces.

EU-RAMME FOR AKKREDITERING AF ET MODULOPBYGGET

UDDANNELSESFORL@B VEDR@RENDE DIREKTIV 2010/63/EU
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Som opfelgning pa forslaget er der oprettet en uddannelsesplatform om forsegsdyr (ETPLAS), og
du kan finde flere oplysninger og dokumentation pa www.etplas.eu
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DELC

Roller, opgaver og uddannelse vedrgrende funktioner i artikel 24 og 25

Der er udarbejdet yderligere vejledning til dem, der varetager funktioner i henhold til artikel
24 og 25, med henblik pa en bedre forstaelse af rollerne og for at give forslag til uddannelse
til disse personer.

Desuden foreslas en gnskelig profil for hver af funktionerne for yderligere at illustrere de
relevante behov. Det erkendes imidlertid, at prioriteringerne er forskellige afhaengigt den
enkelte virksomheds behov. Ligeledes kan personens uddannelsesmaessige baggrund,
tidligere gennemfart uddannelse og arbejdserfaring begrunde fritagelser helt eller delvis fra
anbefalet uddannelse. Den person, der varetager pasning og dyrevelferd, kunne f.eks. fritages
fra modul 23 under omstaendigheder, hvor der foreligger oplysninger om egnet tidligere
uddannelse eller kvalifikationer, f.eks. fra dambrug eller landbrug.

Personer, der er ansvarlige for at fgre tilsyn med velfeerden og pashingen af
virksomhedens dyr, ifglge artikel 24, stk. 1, litra a)

Denne rolle vil ofte blive udfyldt af en erfaren dyrepasser/dyretekniker, om end den udpegede
dyrlege lejlighedsvis kan patage sig rollen. Der kunne vere en eller flere navngivne
personer, der hver har klart definerede ansvarsomrader.

Den enkelte bgr kunne yde uafhangig radgivning om dyrevelfeerd og pasning af alle dyr i
virksomheden for at minimere lidelse og optimere velferden hos de dyr, der opdrettes,
holdes med henblik pa anvendelse eller anvendes i virksomheden.

Den enkelte forventes at veere aktivt og dagligt involveret i beskyttelsen af dyrevelfaerden i
virksomheden og bgr have et ledelsesmassigt ansvar, der giver dem ret til at fastleegge og
vedligeholde hgje standarder for dyrehold og pasning, opfylde standarderne i bilag Il til
direktivet og ga i spidsen for en kultur, hvor der passes godt pa bade dyr og personale.
Institutionel stette og struktur er ngdvendig, iser nar den pasningsansvarliges radgivning
udfordres eller anfeegtes.

Den enkelte bgr veere proaktiv og i et hensigtsmassigt samarbejde med den udpegede
dyrleege fremme gennemfarelsen af forbedringer af dyrehold, pasning og anvendelse og
bidrage aktivt til dyrevelfeerdsorganets arbejde.

Denne rolle kan have stor betydning for forbedringen af kvaliteten af de videnskabelige
resultater.

Der blev foreslaet en forkortelse til denne rolle (person) — ICARE — Institutional Care and
Animal welfare REsponsible (institutionens pasnings- og dyrevelfaerdsansvarlige).

Resumé af primare opgaver

e etablere et overordnet system til kontinuerlig dyrepasning
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o sikre daglig kontrol af dyrene

o etablere en informationsbeslutningskeede og informere alt relevant
personale herom

o sikre, at der er ekspertise til radighed til at genkende enhver afvigelse fra
dyrenes normale helbred og adfeerd

e give input til dyrevelferdsorganet, herunder rad om forfinelse af procedurer og
andre aspekter, som pavirker dyrene i deres livscyklus

e udvikle en god forstaelse og et godt arbejdsfaellesskab med den udpegede dyrlege

e udvikle og vedligeholde hgje standarder for dyrehold og pasning, der passer til de
anvendte arter

o sikre, at dyrevelferds- og dyreholdskrav vedrgrende de arter, der holdes i
virksomheden, opfyldes

o sgrge for, at behovene vedrerende bur eller stald afheengigt af
gruppesterrelse opfyldes, at der er optimale miljgbetingelser, herunder
muligheder for miljgberigelse, og at ernaringskrav opfyldes

o sikre, at de enkelte arters fysiologiske og biologiske behov opfyldes

e ga i spidsen for principperne i en pasningskultur blandt personalet pa alle
niveauer.

Den foreslaede profil bar:

¢ have "personlig autoritet™ i kraft af sin baggrund, erfaring, viden og tillid

o kunne diskutere med forskere pa deres niveau for at sikre, at problemer
med dyrevelferd forstas og afhjelpes

¢ have kommunikative og diplomatiske evner

o forsta vigtigheden af effektiv kommunikation og kunne formidle
information i den rette form og pa det rette niveau

o kunne samarbejde med den udpegede dyrleege, dyrevelferdsorganet og
forskere, f.eks. om at indfgre og gennemfgre et forbedret
miljgberigelsesprogram

o have effektive skriftlige og mundtlige kommunikationsfeerdigheder

e veare i besiddelse af god demmekraft — at kunne forene videnskabelige og
velfeerdsrelaterede behov

e sa vidt muligt veere uafhangig af videnskabelige forskningsprojekter.
Grunduddannelse
Alle, der er ansvarlige for tilsyn med dyrevelferd og -pasning, bgr have modtaget passende
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undervisning. Nar der anvendes en kombination af de udformede uddannelsesmoduler,
ber modul 9 indga, da dette modul kraever en dybere forstdelse af de 3 R'er og god
videnskabelig praksis.

Uddannelse og erfaring skal derfor omfatte:

e alle kernemoduler

o funktionsspecifikke moduler til funktion A (3.2, 7 og 8) og modul 9 og 23

e modul 50 — introduktion til lokalmiljget (virksomheden)

e udvikling af tilstrekkelig forstaelse af videnskabelige forsgg til, at personen kan
arbejde kvalificeret sammen med forskerne

e udvikling og vedligeholdelse af passende registreringssystemer.

Fortsat faglig udvikling
o vedligeholde viden om standarder for husning og pasning af de arter, man har

ansvaret for
e videreudvikle feerdigheder relateret til roller og ansvar

o forstd de sarlige treek ved rollen, hvordan ansvaret handteres, og forvalte
samspil/lkommunikation med dyrepassere og forskere

¢ holde sig ajour med udviklingen i de 3 R'er, kommunikation og ledelse.

Personer, der er ansvarlige for at sikre, at der findes tilgeengelig information om de
arter, virksomheden huser, ifglge artikel 24, stk. 1, litra b)

De ansvarlige for denne rolle skal sikre, at en raekke relevante oplysninger gares tilgengelige
for dem, der skal bruge dem, og at oplysningerne sa vidt muligt holdes ajour.

Dette omfatter alle typer information om de arter, der huses og anvendes pa stedet,
vedrgrende en reekke forskellige emner:

¢ information om de arter, der huses i virksomheden

e dyrepasning og dyrehold

e dyrevelferd og de 3 R'er

e EU-lovgivning og national lovgivning, vejledning og lokale regler/information

e eksterne oplysninger og publikationer, som indeholder relevante vejledende
principper for god praksis pa et bestemt arbejdsomrade eller vedrgrende et
bestemt aspekt (f.eks. FELASA's dokument med vejledende principper)

e information om nye initiativer, tekniske og praktiske fremskridt og god praksis pa
et relevant forskningsomrade og om de omhandlede arter.

| store virksomheder vil det veere vanskeligt for en enkelt person at kende til alle disse emner
pa alle videnskabelige omrader. For at kunne sikre, at de mest relevante oplysninger er
tilgeengelige for alle, skal virksomheden have et egnet netvark til at opsamle og formidle alle
relevante oplysninger hensigtsmaessigt. Den ansvarlige kan koncentrere sig om specifikke
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omrader, f.eks. dyrehold og -pasning; searlige dyremodeller eller en enkelt person kan
optreede som central koordinator inden for virksomheden.

Det er blevet foreslaet, at dyrevelferdsorganet kan bidrage til opgaven med at bista ved
udpegningen af relevant information og koordinere formidlingen heraf til de relevante
personer.

Det er afgerende, at relevante personer uddannes korrekt i informationssggning og -hentning
og har adgang til de relevante informationskilder.

Denne funktion er sommetider forbundet med tilsynet med dyrevelferden, men
vedkommende behgver ikke at veere ekspert i alle videnskabelige omrader, men snarere have
gode netveerksevner.

Resumé af primare opgaver

e at fastholde kontakter med henblik pa informationsudveksling (f.eks. med den
nationale kompetente myndighed, forskellige specialistinteressegrupper, herunder
specialistforskergrupper,  faglige  organer, @ FELASA o0g  nationale
forsggsdyrsvidenskabelige organer, organisationer, der fremmer de 3 R'er, og
dyrevelferdsorganisationer)

e at spge og formidle aktuel information (f.eks. nye tre R'er-initiativer pa et bestemt
videnskabeligt felt)

e at vedligeholde lokale kontaktoplysninger baseret pad funktion, rolletype
(artikel 23, stk. 2, litra a)-d)), forskningsinteresser osv. for at kunne rundsende
information effektivt, dvs. til de personer, der kan have gavn af det (og undga
"kopi til alle"-metoden, som risikerer at gegre modtagere immune over for
informationsstrgmmen)

e at udsende information proaktivt i relevant omfang til personer og grupper af
personale eller studerende

e i relevant omfang eller efter anmodning at bista personer, der har ansvaret for
projekter, med at skaffe den ngdvendige information til deres projekt

e at kunne yde vejledning i, hvor og hvordan man sgger relevant information.

Denne rolle bar ikke varetages isoleret, men i samarbejde med andre roller og navnlig som et
supplement til arbejdet i dyrevelfeerdsorganet for at na de mal, der er fastlagt i artikel 27,
stk. 1, litra b). Der bar indfares et system, der letter savel pasningspersonalets som forskernes
adgang til relevant information, f.eks. et informationscenter for de 3 R'er, og dermed
udfgrelsen af deres opgaver.

Den foreslaede profil bar:

¢ have gode kommunikationsferdigheder
e vare uddannet i at finde, tilgd og udsende relevant information til relevante
brugere/modtagere
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e kunne udvalge og malrette information, der er relevant for de personer, der har
behov for den (undga at overinformere).

Grunduddannelse
Uddannelsen bar omfatte informationssggning og formidlingsstrategier.

e Learingsresultat 2.13: beskrive relevante informationskilder vedrgrende etik,
dyrevelfeerd og gennemforelsen af de 3 R'er

e Leringsresultat 51.1: have kendskab til forskellige segeveaerktgjer (f.eks. Go3Rs
og EURL ECVAM Search Guide) og s@gemetoder (f.eks. systematisk
gennemgang og metaanalyse)

e Leringsresultat 51.2: forklare betydningen af formidling af
undersggelsesresultater uanset resultatet og beskrive nggleemnerne, der skal
rapporteres om i forbindelse med anvendelse af levende dyr til forskning,
f.eks. ARRIVE-retningslinjerne

e Modul 50 — introduktion til lokalmiljget (virksomheden).

Fortsat faglig udvikling

e kommunikation
e informationskilder.

Personer, der er ansvarlige for uddannelse, kompetence og fortsat faglig udvikling af
personale, ifglge artikel 24, stk. 1, litra c)

Denne rolle kan veere en selvstendigt defineret stilling i en stor virksomhed, men ofte vil
rollen blive varetaget af flere forskellige personer og kan ogsa varetages i kombination med
andre roller. Nar mere end én person far tildelt denne rolle, er det vigtigt, at de alle arbejder
efter de samme principper og standarder, og der skal derfor fagres tilsyn med rollen pa
virksomhedsplan frem for pa forskergruppe- eller afdelingsplan.

Personen vil generelt vaere med til at koordinere uddannelsen og sgrge for, at der fgres og
registreres tilsyn, kompetencebedemmelse og fortsat faglig udvikling, frem for selv at sta for
bedgmmelsen af uddannelse eller kompetence. Vedkommende vil normalt ikke selv kunne
varetage den daglige undervisning af den enkelte elev, sd visse praktiske opgaver vil skulle
uddelegeres til erfarne undervisere, som selv skal kunne undervise og/eller fare tilsyn med de
ngdvendige teknikker.

Den uddannelses- og kompetenceansvarlige ber have tilstreekkelig autoritet til at kunne
pavirke andre og kunne traeffe beslutninger om uddannelsesspargsmal.

Resumé af primare opgaver

Den uddannelses- og kompetenceansvarlige ber varetage falgende opgaver:
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o fastlegge og overvage de ngdvendige standarder for stedet med hensyn til
uddannelse, tilsyn, kompetence og fortsat faglig udvikling for hver af
funktionerne i artikel 23, stk. 2, litra a)-d)

e kommunikere krav/forventninger (f.eks. identificerede uddannelsesbehov hos hele
det bergrte personale og sikre, at personalet er klar over deres ansvar for at
undervise/fare tilsyn og/eller modtage undervisning/veere under tilsyn, indtil de er
kompetente, alt efter deres ekspertise og deres funktion)

e kommunikere med underviserne

e identificere den rette uddannelse (moduler, arter og specifikke teknikker) af
anerkendt kvalitet

e identificere og formidle muligheder/aktiviteter inden for uddannelse og fortsat
faglig udvikling

e identificere mulige undervisere i specialistforsgg/-teknikker

o udarbejde lokale krav til uddannelsesregistreringer, der skal bruges i hele
virksomheden; sikre, at der findes mekanismer til at identificere nye
uddannelsesbehov

o etablere mekanismer til at identificere eventuelle behov for genopfriskningskurser,
efterhanden som de opstar (kan opsta pa mange mader, f.eks. lang tid siden sidste
anvendelse af et forsgg eller ringe operationsresultater)

o tjekke og kontrollere uddannelsesregistreringer, nar en person kommer til fra en
anden virksomhed, og identificere eventuel pakravet ny uddannelse

e modtage og kontrollere uddannelsesregistreringer/-certifikater

e behandle anmodninger om meritoverfarsel og i givet fald i henhold til kriterier,
der er fastlagt af den kompetente myndighed

o sikre, at alle registreringer er fuldstendige, ngjagtige og ajourfarte

e samarbejde med nare og fjerne kolleger om at udvikle en konsistent
lokal/national/europeeisk tilgang til uddannelse/tilsyn/kompetence og om det
indhold og den detaljegrad, der er ngdvendig for den enkeltes
uddannelsesregistreringer (for at sikre, at disse giver mening bade i og uden for
institutionen), for at lette personalets mobilitet

o sikre, at kompetence vedligeholdes.

Inddragelse i uddannelse/tilsyn/bedgmmelse

Inddragelsen vil afhaenge af arten af personens rolle i virksomheden og kan variere.
Hvis denne rolle alene har forvaltningsmaessig karakter, er direkte inddragelse i
uddannelse/tilsyn/bedgmmelse ikke sa sandsynlig. Men nar opgaverne, der hgrer til
rollen, uddelegeres (dvs. nar personalet har andre aktive pligter som at vere
projektdesigner/-leder, dyrepasser eller udpeget dyrlege), er det sandsynligt, at man
bidrager direkte til uddannelse/tilsyn/bedemmelse. | hvert enkelt tilfeelde vil dette
afhenge af den pagaldende persons baggrund, ekspertise og kompetence og daglige
arbejde. Uanset om den uddannelses- og kompetenceansvarlige er direkte involveret i
undervisningen eller ej, ber vedkommende have ansvaret for undervisning, tilsyn,
kompetencebedgmmelse og fortsat faglig udvikling inden for virksomheden, hvilket
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indebarer at sikre sig, at der foregar uddannelse, at standarderne er acceptable, og at
man felger en konsistent tilgang blandt og over for personalet.
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Den foreslaede profil bar:

have personlige feerdigheder

e have gode kommunikationsfeerdigheder
e have gode ledelsesmassige og organisatoriske feerdigheder (datastyring)
e have god demmekraft

have videnbaserede feerdigheder (som alle anses for veesentlige)

e have omfattende forstaelse af lovgivningen

e have viden om dyrevelferd og de 3 R'er

e have en basal forstaelse af forskningsprocessen

e have detaljeret viden om institutionelle politikker og forskningsprogrammer

e have udfarligt kendskab til og forstaelse af relevante uddannelsesmassige krav
(bade nationale og internationale og EU-krav)

e kende til uddannelsesudbuddet

o forsta forvaltning af fortrolige oplysninger, herunder lovpligt.

Grunduddannelse

Uddannelsen vil variere meget, alt efter om personen er aktivt involveret i uddannelse, tilsyn
eller kompetencebedgmmelse.

For dem, der er involveret i koordinering, bekraftelse og registrering af uddannelse, er det
ngdvendigt at forsta lovkravene.

Som minimum:

e Modul 1 - national lovgivning
e Modul 2 — etik, dyrevelferd og de 3 R'er (niveau 1)
e Modul 50 — introduktion til lokalmiljeet (virksomheden).

Fortsat faglig udvikling

e holde sig ajour med uddannelse i forsggsdyrsanvendelse og nye metoder
e viden om EU-platformen for uddannelse og kvalifikationer
e basal forstaelse af undervisningsprincipper.

Personer, der udfgrer projektevaluering, ifglge artikel 38

Personer, der er involveret i projektevaluering, bar have adgang til uddannelse i processen,
navnlig i, hvordan malsatningerne for projektet, anvendelsen af de 3 R'er og vurderingen af
belastningsgraden bar evalueres, og hvordan man bgr analysere skadevirkninger.
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Selv om der findes forskellige strukturer til opfyldelse af kravene i artikel 38, er uddannelse
gavnlig for alle, der er bergrt, med hensyn til at fremme gennemsigtighed og konsistens i
evalueringsprocessen. Uddannelsen skal omhandle konteksten, principperne og Kriterierne i
en projektevaluering, for at bedemmerne kan afgive upartiske og begrundede udtalelser.
Projektevalueringen kraever ngje gennemgang af, om anvendelsen af de 3 R'er i projektet er
effektiv.

Det er vigtigt, at de, der foretager projektevalueringen, har en god forstaelse af de forventede
skadevirkninger for dyrene og de forslaede fordele ved forskningen, da analysen af
skadevirkningen er et centralt element i godkendelsesprocessen. Med hensyn til at vurdere
skadevirkninger faglger det heraf, at evnen til at udfare en kvalificeret og konsistent vurdering
af belastningsgraden er et centralt element i processen. Uddannelsen bgr omfatte information
om de forskellige systemer, der findes til at bista processen, og hvordan disse kan anvendes i
praksis.

| denne uddannelse bgr der ogsa indga overvejelser om kravene til efterfalgende evaluering
af projekterne, og hvordan &ndringer af projektansggningerne behandles.

Grunduddannelse

e Modul 1 - national lovgivning
e Modul 2 og 9 — etik, dyrevelferd og de 3 R'er (niveau 1 og 2)
e Modul 25 — projektbedemmere.

Udpegede dyrlager, ifglge artikel 25

I henhold til direktivet bgr hver opdratter, leverandar og brugervirksomhed have en udpeget
dyrleege med ekspertise i forsggsdyr, som palegges radgivende opgaver vedrgrende dyrenes
velfeerd og pasning. Den udpegede dyrlaeges rolle raekker ud over radgivning om sygdoms-
og sundhedsspgrgsmal og er en integreret del af den lgbende forbedring af videnskabelig
praksis, navnlig med hensyn til forfinelse af modeldesign, klinisk overvagning og
pasningskultur.

Hvis tilstreekkeligt kvalificeret ekspert, nar det er mere hensigtsmassigt (end en dyrlaege),
skal varetage radgivende opgaver vedrgrende dyrenes velfaerd og pasning, vil vedkommende
allerede have den forngdne tekniske og zoologiske ekspertise, der er relevant for de bergrte
arter. Vedkommende bgr kunne demonstrere en holistisk tilgang til varetagelse af husede
dyrs sundhed, pasning, behandling og dyrevelferd. Derudover skal personen uddanne sig i
forngdent omfang til at kunne varetage rollen effektivt. Dette indebarer sandsynligvis som
minimum undervisning i lovgivning, etik og de 3 Rer.

Resumé af primare opgaver

Fastleegge et program for veterinaerbehandling og samarbejde med dyrevelfaerdsorganet om at
sikre:
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e levering af rddgivning og veterinzrtjenester vedragrende valg af arter og stammer
(herunder genetisk &ndrede dyr), transport, import og eksport af dyr

e levering af radgivning om erhvervelse, hold, husning og pasning af dyr

e overvagning af sundhedstilstand, forebyggelse, detektion og behandling af og
kontrol med sygdomme (herunder zoonoser) og beredskabsplaner i tilfeelde af
udbrud

e Didrag til dyrevelferdsorganets arbejde om dyresundhed og -velferd og
gennemforelsen af de 3 R'er

e input og radd til forskere, projektansvarlige og dyrevelferdsorganet om
dyreanvendelsesmodeller, forsggsdesign (i relevant omfang), gennemfarelse af de
3 R'er og vurdering af belastningsgraden af procedurerne

o erkendelse og styring af skadelige virkninger, der pavirker dyrenes sundhed eller
velferd, uanset om de er forbundet med en forsggsprotokol eller ikke

e levering af rad og anbefalinger til kirurgiske og andre indgreb

e levering af rad og vejledning i anastesi, analgesi, postoperativ pleje og lindring af
smerte, lidelse og angst i forbindelse med forsggsprotokoller

e vurdering af dyrenes velfaerd og erkendelse af belastningsgrad

e etablering og ajourfering af tilstreekkelige kliniske observationsark

e ngjagtig registerfaring i veterinaerregistre

e levering af rad og vejledning i indferelse af humane endepunkter og
aflivningspraksis

e veterinaerundersggelser og rad og beslutningstagning vedrgrende:
o at holde et dyr i live ved forsggets afslutning (artikel 17)
o dyrindfanget i naturen, der findes i svaekket sundhedstilstand (artikel 9)
o genanvendelse af dyret (artikel 16) og de tilhgrende aspekter, der skal tages i

betragtning
o genhusning af dyrene (artikel 19) og de tilhgrende aspekter, der skal tages i
betragtning.

En dyrlaeege kan ogsa give nyttigt sagkyndigt input til projektevalueringen.
Inddragelse i uddannelse/tilsyn/bedgmmelse

En dyrleege kan ogsa bidrage med nyttige ekspertinput til evalueringen af, om der
findes et tilstreekkeligt uddannelsesprogram vedrgrende:

e indarbejdelse af en pasningskultur i det overordnede uddannelsesprogram
e handtering og pasning af forsggsdyr

e handtering og pasning under forsag

o Kkliniske observationer og korrekt registrering heraf

e kirurgiske og andre indgreb i de bergrte arter

e aflivningspraksis.

Grunduddannelse
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Dyrlaeger har en solid baggrund inden for dyresundhed, -sygdomme, -velferd og hygiejne.
Det anerkendes imidlertid, at forsggsdyrsvidenskab og -medicin er et fokusomrade inden for
dyrlaeegeekspertisen, og at der derfor er brug for yderligere efteruddannelse af dyrleger, for at
disse kan varetage ansvaret og rollen som udpeget dyrlaege.

Den generelle vurdering af dyrepasning, -sundhed og -handtering (modul 4), genkendelse
af smerte, lidelse og angst (modul 5) og anaestesi, analgesi og operation (modul 20-22)
indgar alt sammen i den normale dyrleegeuddannelse. Artsspecifik specialisering
(f.eks. ikkemenneskelige primater, fugle, fisk og bleeksprutter) kan gennemfares, nar og hvis
det er ngdvendigt ifelge en mangelanalyse og som led i fortsat faglig udvikling. Dette er ikke
en forudseetning for den udpegede dyrlaeges grunduddannelse.

Imidlertid bar kernekvalifikationerne omfatte passende viden om den EU-lovgivning og
nationale lovgivning, som de skal arbejde efter.

Dyrlaeger bar have tilstreekkelige kernekvalifikationer, som er specifikke for de relevante
arter eller grupper af arter (og tilhgrende praksis), f.eks. inden for forsggsdyrsvidenskab og -
medicin, herunder relevante kvalifikationer, som ikke er inkluderet i det normale
dyreleegepensum.

Den ngjagtige definition af yderligere uddannelsesbehov vil afhenge af virksomhedens
aktiviteter (f.eks. bergrte arter og aktivitetstyper eller opdratter/leverander vs. bruger).

En modulopbygget tilgang til denne ngdvendige yderligere uddannelse vil maksimere
effektiviteten af uddannelsen gennem skreaeddersyning og sikre, at kvalifikationerne ogsa er
skreeddersyet til virksomhedens og dyrlaegens behov.

Kernekvalifikationerne bgr erhverves forud for pabegyndelsen af arbejdet som udpeget
dyrlaege eller snarest muligt derefter.

Den udpegede dyrlaege bgr have gennemfert fglgende uddannelsesmoduler:

e Modul 1 — national lovgivning med yderligere laringsresultater som beskrevet i
modul 24 (24.1-24.5)

e Modul9 - etik, dyrevelferd og de 3 R'er (niveau2) med vyderligere
leeringsresultater som beskrevet i modul 24 (24.6-24.12)

e Modul 10 — udformning af forsgg og projekter

e Modul 50 — introduktion til lokalmiljget

e Modul 24 — udpeget dyrlaege.

Fortsat faglig udvikling
Udpegede dyrleger bgr veaere ansvarlige for deres egen fortsatte udvikling af relevans for
deres arbejde for at kunne opretholde og udvikle deres kvalifikationer. Udpegede dyrlaeger

bar ogsa henvende sig til de nationale tilsynsmyndigheder for dyrleger i det land, hvor de
arbejder, for at orientere sig om mindstekrav til fortsat faglig udvikling.
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En raekke elementer kan telle som fortsat faglig udvikling sdsom konferencer, litteratur,
officielle kurser, besgg pa stedet, internatkurser, kongresser og samarbejde med kolleger.
Under visse omstendigheder afhaengigt af personligt valg kunne fortsat faglig udvikling
integreres i en Kkarriereplan med yderligere kvalifikationer sasom master i
forsggsdyrsvidenskab (f.eks. MLAS i Danmark), certifikat i forsggsdyrsvidenskab
(f.eks. CertLAS i1 Det Forenede Kongerige), et nationalt diplom i forsggsdyrsvidenskab
(f.eks. Fachtierarzt fir Versuchstiere i Tyskland) eller et ECLAM-diplom (European College
of Laboratory Animal Medicine).

Udpegede dyrleeger er ansvarlige for ajourfering af registret over deres fortsatte faglige
udvikling.

Anvendelse af levende dyr i uddannelsesgjemed

Det kan vere nyttigt at adskille og definere, hvad der forbindes med "teoretisk™ henholdsvis
"praktisk™ uddannelse (dette dokuments overseattelse af "education™ og "training"), eftersom
de kan indebere forskellige tilgange til anvendelse af dyr: Teoretisk uddannelse kan fortolkes
primart som formidling af generelle principper (f.eks. inden for anaestesi) med henblik pa
erhvervelse af viden, mens praktisk uddannelse primaert bruges om undervisning i praktiske
feerdigheder’.

Anvendelse af levende dyr i uddannelsesgjemed, som kan forarsage smerte, lidelse, angst
eller varigt meén (som defineret i artikel 3, stk. 1), vil kraeve projektgodkendelse.

| hvilket omfang dyreanvendelse er tilladt i de forskellige medlemsstater, varierer meget,
f.eks. fra rutinebrug ved erhvervelse af feerdigheder til undtagelsesvis brug under meget
serlige omsteendigheder, og der kommer temmelig forskellige synspunkter til udtryk.

Under alle omstendigheder begr der imidlertid anvendes en velovervejet og struktureret
tilgang til anvendelsen af dyr i bade teoretisk og praktisk uddannelsesgjemed. Anvendelsen af
alternative strategier ber undersgges til bunds, og specifikke malsatninger og definerede
fordele praesenteres i enhver anmodning om anvendelse af levende dyr.

Hvis anvendelsen af levende dyr kan begrundes, og projektet er godkendt, bruges der ofte
andre begraensninger for at minimere antallet eller lidelsen, f.eks. begraensning af
belastningsgraden til let belastende eller genanvendelse af dyr under terminal anastesi.

De divergerende synspunkter om anvendelsen af dyr i praktisk uddannelsesgjemed har givet
anledning til, at forskere fra én medlemsstat, der begraenser anvendelsen af dyr i forbindelse
med uddannelse, har deltaget i kurser i en anden medlemsstat for specifikt at modtage
undervisning i praktiske feerdigheder, f.eks. i embryonoverfgrsel som led i et program med
genetisk &ndring af dyr.

"I artikel 5, litra f), i direktiv 2010/63/EU om formalet med forsgg beskrives “training" som
"erhvervsuddannelse med henblik pa tilegnelse, vedligeholdelse eller forbedring af faglige kvalifikationer".
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Ideelt set bar der i EU vere en felles forstaelse af de omstendigheder, hvorunder levende dyr
er ngdvendige for uddannelsen og lignende formal.

Det er vigtigt i denne forbindelse at bemarke, at man med vedtagelsen af direktivet finder det
acceptabelt at tillade anvendelsen af dyr i forbindelse med "hgjere uddannelse og
erhvervsuddannelse med henblik pa tilegnelse, vedligeholdelse eller forbedring af faglige
kvalifikationer" i EU. Derfor gar nzrvaerende draftelse ikke pa, om anvendelsen af dyr er
berettiget, men under hvilke omsteendigheder den er det.

Begrundelse for anvendelse af levende dyr til teoretisk uddannelse

Anvendelsen af levende dyr i uddannelsesgjemed deler vandene. | mange medlemsstater har
anvendelsen af dyr til dette formal veeret faldende de sidste mange ar. Hvis uddannelse uden
anvendelse af levende dyr kan gennemfgres i visse institutioner (f.eks. pd mange
leegeuddannelser), er spgrgsmalet naturligvis, om det ikke ogsa geelder andre steder. Desuden
er udviklingen og tilgengeligheden af nye alternative undervisningsmetoder/-strategier pa
dette omrade inde i en kraftig veekst.

Ansggeren skal ngje gere rede for den kontekst, hvori dyrene er ngdvendige, for de
alternativer, som man har overvejet, og for hvorfor disse er blevet fravalgt, de specifikke
uddannelsesmaessige malsetninger, der skal opfyldes, og hvordan ansggeren vil fastsla, om
de er blevet opfyldt.

Ansggeren bgr ogsa forklare, hvorfor observationer og anvendelse af data fra igangvaerende
videnskabelige forsgg i virksomheden ikke kan bruges til at pavise principperne.

Ved vurderingen af projektforslag til uddannelsesformal kan man f.eks. overveje falgende
uddannelsesmaessige fordele:

e behov for at forstd og lzre reaktionsvariationer hos levende vasner
e kontekstbestemt lzering i et bestemt videnskabeligt milje

e muligheder for, at de studerende kan blive "eksponeret™ som udgangspunkt for, at de
kan danne sig en mening om emnet.

Begrundelse for anvendelse af levende dyr til praktisk uddannelse

Anvendelse af levende dyr til undervisning i faglige kvalifikationer blev drgftet separat.

I modsetning til anvendelsen af dyr i den teoretiske uddannelse kan anvendelse af dem i
praktisk uddannelsesgjemed lettere berettiges.

Praktisk uddannelse med anvendelse af levende dyr bgr begranses til de personer, som er pa
et trin af deres karriere, hvor anvendelse af dyr anses for ngdvendig, nemlig personer,

e som skal arbejde med dyr

e som skal anvende dyr i videnskabelige projekter
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e som har brug for dyr til udvikling af kirurgiske kvalifikationer i klinisk gjemed.

Projektansggninger om og evalueringer af anvendelsen af dyr i uddannelsesgjemed

Alle ansggninger om brug af levende dyr i uddannelsesgjemed kreever ngje overvejelse for at
sikre, at dette er afggrende for opfyldelsen af uddannelsens malsatninger, og at ingen
alternativer ville veere gode nok.

Nar der foreslas anvendelse af dyr, ber ansggningen forklare, hvordan dyrene passer ind i det
overordnede teoretiske eller praktiske uddannelsesprogram. Konsensusdokumentet om
projektevaluering og efterfalgende evaluering® indeholder et antal preeformulerede spargsmal
om opbygning af en projektansggningsskabelon for at fa den ngdvendige information med.

Generelt anvendes der en trinvis tilgang fra alternativer uden anvendelse af dyr over
anvendelse af dede dyr til anvendelse af levende dyr.

8 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/project_evaluation/da.pdf
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1. Ingen anvendelse af dyr

e teori

e demonstration af procedurer/teknikker (eller fysiologiske reaktioner) ved
anvendelse af f.eks. billeder, videoer, interaktive av-verktgjer

e observation af en kompetent person, der udferer forsgget live som led i en
igangvarende undersggelse

o gvelse i tekniske/praktiske feerdigheder i simulatorer.

2. Anvendelse af dede dyr
3. Anvendelse af levende dyr
a. Terminale (bedgvede) dyr

= Anvendelsen af dyr til mere end én teknik anbefales, eftersom
skadevirkningerne er de samme for dyret.

b. Anvendelse af dyr ved bevidsthed

» Hvis forsgget ikke pavirker forsggsresultatet eller i betydelig grad
pavirker belastningsgraden, kunne den praktiske uddannelse
gennemfares pa dyr i en igangvaerende undersggelse.

= Uddannelsen skal altid indledes med undervisning i de korrekte
handteringsteknikker til de omhandlede arter.

| udviklingen af manuelle ferdigheder bar praktikanterne kun ga videre til anvendelse af
levende dyr, nar de har demonstreret passende evner i simulator og med dgde dyr.

Den trinvise tilgang bgr vere en del af en systematisk vurdering, nar projektevalueringen
foretages i uddannelsesgjemed. Der skal tages hensyn til:

e typen af praktikanter, de ngdvendige feerdigheder og en indikation af, at de vil blive brugt

e oprindelsen af de dyr, der skal anvendes, f.eks. overskydende opdretsdyr eller dyr fra
afsluttede undersggelser, som endnu ikke er blevet aflivet.

Det anerkendes imidlertid, at en person ikke er fuldt kompetent, ferend vedkommende har
faet tilstreekkelig direkte erfaring med udferelsen af forsgget. Derfor skal der vere en egnet
struktur til tilsyn og kompetencebedgmmelse for at sikre, at der ikke paferes dyrene ungdig
smerte, lidelse, angst eller varigt mén, mens erfaringen hgstes.

Acceptable ""mén"" i forbindelse med uddannelse

Forsggenes belastningsgrad bar begraenses til "terminal” eller "let belastende".

Imidlertid anerkendes det, at der kan gares sjeldne, velbegrundede undtagelser fra dette
generelle princip.
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Det kunne vere:

e en kirurg, der gver sig i at implantere en anordning, hvor det kunne veere vigtigt at
evaluere succesen i restitutionsfasen

o forberedelse af uddannelsesmateriale til erstatning for fremtidig anvendelse af
levende dyr.

Undtagelserne bgr altid vurderes fra sag til sag med behgrig hensyntagen til mén, fordele
og den uddannelsesmaessige vaerdi af det foreslaede arbejde.

Da dyr ofte anvendes ved mange lejligheder i forbindelse med uddannelse, bgr man vere
seerlig opmarksom pa de kumulative virkninger af de teknikker, man anser for at vere
lavere end taersklen, men som i kombination eller brugt ved flere pa hinanden falgende
lejligheder kan resultere i en hgjere belastningsgrad end minimumsteersklen.

Betydningen og tilgeengeligheden af kompetent tilsyn kan ikke understreges nok, og disse
aspekter bgr specifikt behandles og evalueres i forslag til projekter, hvor der anvendes
levende dyr i uddannelsesgjemed.

Overgangen fra ""praktisk uddannelse' til ""arbejde under tilsyn™

Et af de primare argumenter for brug af levende dyr til praktisk uddannelse er, at man derved
sikrer, at forsggene udferes kompetent af de bergrte personer uden negative virkninger for de
videnskabelige resultater som fglge af ringe teknik.

Dette er ikke tilfeldet for alle undersggelser, f.eks. indsamling af blod til in vitro-
undersggelser, hvor der er risiko for negative konsekvenser for dyrevelferden, selv om de
videnskabelige resultater maske ikke pavirkes negativt.

Da praktikanterne ikke er lige hurtige til at opna kompetence, kan der ikke fastleegges
firkantede regler for, f.eks. hvor mange dyr der skal anvendes til uddannelsesformal, far en
praktikant ma foretage videnskabelige forsgg under tilsyn. Dette understreger yderligere
betydningen af at have et  velintegreret  uddannelses-,  tilsyns-  og
kompetencebedgmmelsesprogram. Praktikanterne bgr kun udfere videnskabelige forsgg for
faorste gang under tilsyn, efter at den tilsynsfarende pa et oplyst grundlag har overvejet
praktikantens evne og den potentielle virkning af ringe teknik pa de videnskabelige resultater
og pa dyrevelfaerden.
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Tilleeg |
Moduler og de tilhgrende leeringsresultater

Del 1: Modulopbyqgget struktur

Formalet med dette dokument er at give medlemsstaterne og alle, der beskeftiger sig med
anvendelse og pasning af dyr i henhold til direktiv 2010/63/EU, en vejledning i de anbefalede
mindstekrav til praktisk uddannelse i henhold til direktiv 2010/63/EU (artikel 23 og bilag V).
Dokumentet skal muligggre udviklingen af en uddannelsesramme i EU, som omfatter
praktiske kvalifikationer, praktisk uddannelse og fortsat faglig udvikling, for at sikre
personalets kompetence og lette personalets frie bevaegelighed i og mellem medlemsstaterne.

Den valgte tilgang er en modulopbygget struktur, og de tilhgrende laeringsresultater
anerkender, at den praktiske uddannelse skal knyttes til behov. Det er vigtigt at bemaerke, at
dette dokument omhandler resultater frem for processer og ikke er beskrivende. Underviserne
kan veere fleksible i udvelgelsen af kursets indhold, undervisningsmaterialer og
undervisningsmetoder, som kan udlgse lzringsresultaterne pa en made, som opfylder deres
krav pa nationalt/lokalt/institutionelt plan og/eller individuelle krav/gruppekrav.
Underviserne kan anvende sken, nar de indarbejder yderligere information for at give
specifik uddannelse efter individuelle behov.

1) Modulopbygget struktur

Modulerne, der vises her, omfatter de moduler, der tilsammen anses for at udgere den
ngdvendige minimale uddannelse, fgrend en person kan fa lov at udfgre en funktion (A-D)°,
og de ekstra moduler, der er ngdvendige for at udfere bestemte opgaver, f.eks. operationer.
Det anerkendes, at uddannelse i visse tilfelde som beskrevet nedenfor vil have et element af
praktisk uddannelse, som foregar under tilsyn. Endelig kan alle moduler tages separat, men
det er meningen, at kursusudbyderne kan kombinere individuelle moduler for at udbyde
kurser, der egner sig til en bestemt funktion eller specifikke uddannelsesbehov.

Modulerne (se tabellen nedenfor) kan rubriceres i tre kategorier:

1. Kernemoduler udger den teoretiske grunduddannelse for alt personale, der udfarer en af
funktionerne A-D i artikel 23. Gennemfgrelsen af alle kernemoduler er obligatorisk for
funktion A-D (til funktion D er der udformet et valgfrit alternativt skreeddersyet forlgb (se
nedenfor)). Heri indgar modul 1 om national lovgivning.

2. Funktionsspecifikke (pakraevede) moduler er ngdvendige i tillaeg til kernemodulerne for
at opfylde mindstekravene til praktisk uddannelse i en specifik funktion.

% Personer kan have falgende funktioner i henhold til artikel 23, stk. 1: A = udfarelse af dyreforsgg, B =
udformning af forsgg og projekter, C = pasning af dyr eller D = aflivning af dyr.
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Uddannelse i funktion D (aflivning af dyr) kan opnas ved at gennemfare de pakravede
kernemoduler og funktionsspecifikke moduler eller et alternativt skreeddersyet modul, der
kombinerer de relevante ngdvendige leringsresultater fra de respektive kernemoduler og
funktionsspecifikke moduler (modul 6.3 i tabellen nedenfor).

3. Yderligere og opgavespecifikke moduler. Ifglge princippet om at afpasse uddannelsen
efter kravene afhjeelper yderligere — "efter behov" — opgavespecifikke moduler det forhold, at
nogle, men ikke alle mennesker, der udfgrer en funktion, har brug for afggrende yderligere
uddannelse, fgr de kan varetage en kategori af opgaver eller forsgg. De opgavespecifikke
moduler, der er beskrevet her, henviser til den uddannelse, som er ngdvendig for brede
kategorier af opgaver (f.eks. avanceret anastesi til operationsforsgg, se modul 21 nedenfor),
men ogsa andre opgaver, der er specificeret i direktivet i f.eks. artikel 24, 25 og 38.

Artsspecifik uddannelse. Efter vellykket gennemfarelse af grunduddannelsesmodulet for en
art/artsgruppe vil en udvidelse af ferdighederne til flere arter kreeve demonstration af
opnaede laringsresultater for de nye arter inden for samme modul. Det kan dog veere
ungdvendigt at gentage alle elementer af grunduddannelsesmodulet for de nye arter for at
opna de leringsresultater, der kreeves for de yderligere arter. Moduludbyderne vil kunne
udeve skan ved fastszttelsen af, hvilke leringsresultater vil vaere ngdvendige for de nye
arter, da disse skal vurderes fra sag til sag.

Kernemoduler — Funktion A, B, C & D

1 Den nationale lovgivning

2 Etik, dyrevelferd og de 3 R'er (niveau 1)

3.1 Grundlaeggende og hensigtsmeessig biologi — artsspecifik (teori)
4 Dyrepasning, -sundhed og -handtering — artsspecifik (teori)

5 Genkendelse af smerte, lidelse og angst — artsspecifik

6.1 Humane aflivningsmetoder (teori)

Funktionsspecifikke (pakravede) moduler — Funktion A

3.2 Grundlaeggende og hensigtsmaessig biologi — artsspecifik (praktisk)

7 Minimalt invasive forsgg uden anastesi — artsspecifik (teori)

8 Minimalt invasive forsgg uden anastesi — artsspecifik (feerdigheder)

Funktionsspecifikke (pakraevede) moduler — Funktion B

7 Minimalt invasive forsgg uden anastesi — artsspecifik (teori)

9 Etik, dyrevelferd og de 3 R'er (niveau 2)

10 Udformning af forsgg og projekter (niveau 1)

11 Udformning af forsgg og projekter (niveau 2)

Funktionsspecifikke (pakraevede) moduler — Funktion C

1 3.2 | Grundlzeggende og hensigtsmessig biologi — artsspecifik (praktisk)
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Funktionsspecifikke (pakravede) moduler — Funktion D

3.2 | Grundlaeggende og hensigtsmeaessig biologi — artsspecifik (praktisk)

6.2 | Humane aflivningsmetoder (feerdigheder)

Alternativt

6.3 \ Selvsteendigt modul til funktion D (kun)

Yderligere opgavespecifikt modul

20 | Anastesi til mindre forseg

21 | Avanceret anastesi til kirurgiske eller lengerevarende forsgg

22 | Operationsprincipper

23 | Avanceret dyrehold, -pasning og —miljgberigelse

24 | Udpeget dyrlege

25 | Projektbedgmmer

Andre yderligere moduler

50 Introduktion til lokalmiljeet (virksomheden) for personer, der indtager specifikke
roller i henhold til direktivet
51 Tilvejebringelse og indsamling af information

Del 2: Laringsresultater

Leringsresultaterne udtrykt i malbare verber (se bilag) hjelper med at definere de
feerdigheder og den viden, som moduldeltagerne bar kunne pavise at have opnaet, nar disse
leeringsresultater bedgmmes.

For det farste har man syntes, at en rimelig detaljeret liste herover ville veere nyttig for
kursusudbyderne, men at disse dog ikke skulle opfattes som forskrifter.

For det andet er de malbare verber i dette dokument, selv om de er nyttige med hensyn til at
beskrive viften af relevante emner, hovedsagelig beskrevet pa rent "kendskabs- og
forstaelsesniveau". Det er dog et sterkt argument, at moderne undervisning ber rekke ud
over det, nar det er muligt, og opmuntre til kritisk teenkning (f.eks. evaluering; se hierarkiet
over malbare verber i bilaget). Vi tilskynder saledes kursusudbyderne til at fremme "dybere
leering”, nar det er muligt, allerede i grunduddannelsen frem for blot at huske fakta eller
efterligne handlinger (se eksempler i bilag).

Det ma anerkendes, at opnaelsen af henholdsvis praktiske laringsresultater og teori-
Ividenbaserede laeringsresultater kan forega adskilt. | tilfeelde hvor der ikke er risiko for at
forarsage smerte, lidelse, angst eller varigt mén for dyrene, kan praktikanten ga i gang med at
arbejde under tilsyn, farend vedkommende bedgmmes med hensyn til at have opnaet
leringsresultaterne. Da videnskabelige forseg rummer en risiko for at forarsage smerte,
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lidelse, angst eller varigt mén, bgr kun dyrepasnings- og dyreholdsopgaver (funktion C) ske
under tilsyn, far personen har opnaet leeringsresultaterne.

| alle andre tilfelde skal leringsresultater af et modul opnas i overensstemmelse med de
aftalte bestaelseskriterier, som er fastsat af kursusudbyderen, fgr personen kan ga i gang med
at arbejde under tilsyn. Dette ber fere til en acceptabel grad af forstaelse af emnet, sa man
sikrer, at personen ikke pafgrer dyrene ungdig smerte, lidelse, angst eller varigt mén, nar
vedkommende arbejder under tilsyn.

Det er vigtigt at bemarke, at opnaelsen af disse leeringsresultater ikke betyder, at praktikanten
har opnaet praktisk kompetence. Kompetence og kvalifikationer® opnas gennem praktisk
anvendelse af den erhvervede viden og erfaring, som er hgstet gennem arbejde.
Kvalifikationer bedgmmes adskilt fra leeringsresultater.

Del 3: Moduler

Falgende nummerering er brugt til modulerne for at gagre det muligt at indfgje nye moduler,
efterhanden som de udarbejdes:

1-19 — Kernemoduler og funktionsspecifikke moduler til funktionerne i artikel 23
20-49 — Opgavespecifikke moduler og moduler til opnaelse af yderligere
feerdigheder

50 og derover — Andre yderligere moduler

19 Kompetence: kombinationen af viden, faerdigheder og adfaerd, der bruges til at forbedre praestationen (et
bredt begreb, der omfatter bade feerdigheder, viden og erfaring)

Kvalifikationer: en persons evner til at udfare en opgave korrekt (meget snavrere begreb, aktivitets- eller
opgavebaseret).
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3.1
3.2

6.1
6.2
6.3

10
11

20
21
22
23
24
25

50

51

LISTE OVER MODULER

Den nationale lovgivning

Etik, dyrevelfeerd og de 3 R'er (niveau 1)

Grundleggende og hensigtsmaessig biologi — artsspecifik (teori)
Grundleggende og hensigtsmaessig biologi — artsspecifik (praktisk)
Dyrepasnhing, -sundhed og -handtering — artsspecifik (teori)
Genkendelse af smerte, lidelse og angst — artsspecifik

Humane aflivningsmetoder (teori)

Humane aflivningsmetoder (feerdigheder)

Humane aflivningsmetoder — Alternativt selvsteendigt modul til funktion D
Minimalt invasive forsgg uden anastesi — artsspecifik (teori)
Minimalt invasive forsgg uden anastesi — artsspecifik (feerdigheder)
Etik, dyrevelfeerd og de 3 R'er (niveau 2)

Udformning af forsgg og projekter (niveau 1)

Udformning af forsgg og projekter (niveau 2)

Angstesi til mindre forsgg

Avanceret anastesi til kirurgiske eller leengerevarende forsgg
Operationsprincipper

Avanceret dyrehold, -pasning og -miljgberigelse

Udpeget dyrlaege

Projektbedgmmer

Introduktion til lokalmiljget (virksomheden) for personer, der indtager specifikke
roller i henhold til direktivet
Tilvejebringelse og indsamling af information
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Modul 1: National lovgivning [Nationalt modul — kernemodul]
Dette modul giver et relevant niveau af forstaelse af nationale og internationale retlige og
forskriftsmassige rammer, inden for hvilke forsgg med anvendelse af dyr udformes og varetages, og
af det lovbestemte ansvar, som hviler pa de involverede personer, dvs. dem, der udfarer forsag pa dyr,
udformer forsgg og projekter, passer eller afliver dyr, og kan omfatte anden relevant lovgivning.
Learingsresultater
Praktikanterne bgr kunne:
1.1. Identificere og beskrive de nationale og EU's love og retningslinjer, som regulerer den
videnskabelige anvendelse af dyr og iser det arbejde, der udferes af dem, der varetager
videnskabelige forsgg med dyr.
1.2. Identificere og beskrive relateret dyrevelferdslovgivning.
1.3. Beskrive den tilladelse, der er ngdvendig, far man kan optraeede som bruger, opdreetter eller
leverandgr af forsggsdyr, og iser den tilladelse, der kraeves til projekter og i givet fald
navngivne personer.

1.4. Naevne tilgengelige informationskilder og support (om national lovgivning).

1.5. Beskrive personalets rolle som omtalt i artikel 24, 25 og 26 og deres forpligtelser og andre
ansvarsomrader i henhold til national lovgivning.

1.6. Beskrive roller og ansvarsomrader for de lokale dyrevelfardsorganer og den nationale
komité til beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal.

1.7. Angive, hvem der er ansvarlig for overholdelse i en virksomhed, og hvordan dette ansvar
kan udgves (f.eks. gennem det lokale dyrevelfeerdsorgan).

1.8. Beskrive, nar en procedure bliver reguleret i national lovgivning (minimumsteerskel for
smerte, lidelse, angst eller varigt mén).

1.9. Angive, hvem der berer det primare ansvar for de dyr, der indgar i forsggene.

1.10. Nevne de arter, herunder de respektive stadier af udviklingen, som falder ind under
direktivet/national ret.

1.11. Angive de omsteendigheder, hvorunder dyr i henhold til direktivet bgr aflives humant eller
tages ud af undersggelsen for at modtage behandling af en dyrleage.

1.12. Beskrive den retlige kontrol med aflivning af dyr, der er opdrettet eller blevet anvendt il
videnskabelige forsag.
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Modul 2: Etik, dyrevelfeerd og de 3 R'er (niveau 1) [Kernemodul]

Dette modul giver vejledning og information med henblik pa at sette personer, der arbejder med dyr, i
stand til at identificere, forstd og reagere passende pa de etiske og dyrevelfaerdsmassige problemer,
der matte opstd ved anvendelse af dyr i videnskabelige forsag generelt og i givet fald i deres eget
arbejdsprogram. Det giver viden til personer, der skal forsta og anvende grundprincipperne i de 3 R'er.
Leringsresultater

Praktikanterne bar kunne:

2.1. Beskrive de forskellige holdninger i samfundet til videnskabelig anvendelse af dyr og
anerkende ngdvendigheden af at respektere disse holdninger.

2.2. Beskrive menneskers ansvar, nar de arbejder med forsggsdyr, og anerkende betydningen af
at have en respektfuld og human holdning til at arbejde med dyr i forskning.

2.3. ldentificere etiske og dyrevelfeerdsmassige problemer i deres eget arbejde og veere
bevidste om og i stand til at reflektere over konsekvenserne af deres egne handlinger.

2.4. Anerkende, at overholdelse af etiske principper kan bidrage til langsigtet tillid til og accept
af videnskabelig forskning hos offentligheden.

2.5. Beskrive, hvordan loven bygger pa en etisk ramme, som kraver, 1) at man holder
skadevirkningerne op mod fordelene ved projektet (vurdering af skadevirkningerne),
2) anvender de 3 R'er til at minimere skaden og maksimere fordelene og 3) fremmer god
dyrevelfaerdspraksis.

2.6. Beskrive og diskutere betydningen af de 3 R'er som vejledende princip i brugen af dyr i
videnskabelige forsag.

2.7. Forklare de fem friheder, og hvordan de finder anvendelse pa forsggsdyrsarter.

2.8. Beskrive begrebet skadevirkninger for dyr, herunder lidelse, som henholdsvis kan og ikke
kan undgas, og direkte, betinget og kumulativ lidelse.

2.9. Beskrive belastningsgradsystemet og give eksempler pa hver kategori. Beskrive kumulativ
belastning og den virkning, denne kan have pa belastningsgraden.

2.10. Beskrive reglerne om genanvendelse af dyr.

2.11. Beskrive betydningen af god dyrevelfeerd, herunder dens virkninger for videnskabelige
resultater, foruden samfundsmaessigt og moralsk.

2.12. Beskrive behovet for en pasningskultur og personens bidrag hertil.

2.13. Beskrive relevante informationskilder vedrgrende etik, dyrevelfeerd og gennemfarelsen af
de 3 R'er

2.14. Ggre sig bekendt med de forskellige sggeveerktgjer (f.eks. EURL ECVAM Search Guide,
Go3Rs) og sggemetoder (f.eks. systematisk gennemgang, metaanalyse).
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Modul 3.1: Grundlaeggende og hensigtsmaessig biologi — artsspecifik (teori) [Kernemodul]

Dette modul introducerer grundprincipperne i dyreadferd, dyrepasnhing, biologi og dyrehold. Det
indeholder information om anatomi og fysiologiske traek, herunder reproduktion, adferd og
rutinemassige  dyreholds- og miljgberigelsesmetoder. Der gives kun den minimale
baggrundsinformation, som er ngdvendig for at kunne pabegynde arbejde under tilsyn.

Efter dette modul ber praktisk uddannelse under tilsyn give den enkelte den ekspertise og de
feerdigheder, som vedkommende skal bruge for at udfare sin funktion. Kravene til praktisk uddannelse
vil uveegerligt variere alt efter funktionen.

Leeringsresultater

Praktikanterne begr kunne:

3.1.1. Beskrive basal anatomi, fysiologi, reproduktion og adfeerd hos relevante arter.

3.1.2. Anerkende og beskrive livsbegivenheder, som potentielt kan forarsage lidelse, herunder
erhvervelse, transport, husning, hold, handtering og forsgg (pa grundniveau).

3.1.3. Angive, hvordan god velferd kan fremme god videnskab: f.eks. forklare, hvordan
manglende opfyldelse af biologiske og adfeerdsmassige behov kan pavirke forsggsresultaterne.

3.1.4. Angive, hvordan dyrehold og -pasning kan pavirke forsggsresultater og antallet af dyr,
der er brug for, f.eks. hvor pladsen i rummet pavirker resultatet, derfor randomisering.

3.1.5. Beskrive ernaringsbehov hos de relevante dyrearter og forklare, hvordan de kan
opfyldes.

3.1.6. Beskrive betydningen af at tilvejebringe et beriget miljg (hensigtsmassigt for bade arter
og videnskab), herunder social husning og muligheder for bevaegelse, hvile og sgvn.

3.1.7. | relevant omfang anerkende, at der er forskellige stammer, og at de kan have forskellige
karakteristika, som kan pavirke bade velferd og videnskab.

3.1.8. Anerkende, nar det er relevant for arterne, at @ndringer af genomet kan pavirke
feenotypen pa uventede og spidsfindige mader, og at meget ngje overvagning af sadanne dyr er

vigtig.

3.1.9. Fare og fortolke ngjagtige, omfattende registre over dyr, der holdes i dyreanleegget,
herunder dyrenes velbefindende.
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Modul 3.2: Grundleggende og hensigtsmessig biologi — artsspecifik (praktisk)
[Funktionsspecifikt modul til funktion A, C og D]

3.2.1. Kunne narme sig, handtere/lgfte og holde et dyr og sette det tilbage i buret/folden pé en
rolig, tryg og empatisk made, sa dyret ikke pafares angst eller mén.
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Modul 4: Dyrepasning, -sundhed og -handtering — artsspecifik (teori)
[Kernemodul]

Dette modul giver information om forskellige aspekter af dyresundhed, -pasning og -handtering,
herunder miljgkontroller, dyreholdspraksis, ernering, sundhedstilstand og sygdom. Det inkluderer
ogsa relevante basale leeringsresultater for personers sundhed og zoonoser.
Leringsresultater
Praktikanterne begr kunne:
4.1. Beskrive passende rutiner og dyreholdspraksis for vedligeholdelse, pasning og velfaerd for
en reekke dyr, der anvendes i forskning, herunder sma forsggsdyrsarter og store dyrearter, hvor

det er relevant.

4.2. Beskrive egnede miljg- og husningsforhold for forsggsdyr, hvordan forholdene overvages,
og identificere konsekvenserne for dyret af uegnede miljgforhold.

4.3. Anerkende, at @ndringer eller afbrydelse af cirkadisk rytme eller fotoperiode kan pavirke
dyr.

4.4. Beskrive de biologiske konsekvenser af akklimatisering, tilveenning og traening.

4.5. Beskrive, hvordan dyreanlaegget er organiseret med henblik pa at opretholde en passende
sundhedstilstand hos dyrene og i de videnskabelige forsgg.

4.6. Beskrive, hvordan der tilvejebringes vand og passende ernering til forsggsdyr, herunder
indkab, opbevaring og preesentation af egnede fadevarer og vand.

4.7. Nevne metoder og demonstrere forstaelse af passende, sikker og human handtering,
kansbestemmelse og fiksering af en eller flere navngivne arter til almindelige videnskabelige
forsag.

4.8. Naevne forskellige metoder til markning af det enkelte dyr og angive fordele og ulemper
for hver metode.

4.9. Navne potentielle  sygdomsrisici i  dyreanlegget, herunder  specifikke
praedisponeringsfaktorer, som kan vere relevante. Navne metoder til vedligeholdelse af
passende sundhedstilstand (herunder brug af barrierer, forskellige indeslutningsniveauer, brug
af sentinel, alt efter arten).

4.10. Beskrive egnede opdratsprogrammer.

4.11. Beskrive, hvordan genetisk &ndrede dyr kan bruges til videnskabelig forskning, og
betydningen af at overvage sadanne dyr meget ngje.

4.12. Neevne korrekte procedurer med henblik pa at sikre sundhed, velferd og pasning af
dyrene under transport.

4.13. Neaevne sundhedsfarer for mennesker forbundet med kontakten med forsggsdyr (herunder
allergi, kveestelser, infektion og zoonoser), og hvordan disse kan undgas.
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Modul 5: Genkendelse af smerte, lidelse og angst — artsspecifik [Kernemodul]

Dette modul forbereder personen til at kunne identificere normal tilstand og adfzerd hos forsggsdyr og
seetter vedkommende i stand til at skelne mellem et normalt dyr og et, som viser tegn pa smerte,
lidelse eller angst, hvilket kunne veere en falge af faktorer som miljg, dyrehold eller virkningerne af
forsggsprotokoller. Det giver ogsa information om belastningsgrader, kumulativ belastning og brug af
humane endepunkter.

Leringsresultater
Praktikanterne bar kunne:

5.1. Genkende normal eller gnskelig adferd og udseende hos individer inden for arter, miljg og
fysiologisk tilstand.

5.2. Genkende unormal adfaerd og tegn pa utilpashed, smerte, lidelse eller angst samt tegn pa
positivt velbefindende og principperne for, hvordan man handterer smerte, lidelse og angst.

5.3. Diskutere faktorer, der skal overvejes, og metoder, der er tilgengelige med henblik pa
vurdering og registrering af dyrevelfaerd, f.eks. scoringsark.

5.4. Beskrive, hvad et humant endepunkt er. Identificere kriterier til brug for fastsattelse af
humane endepunkter. Definere, hvad der skal ggres, nar et humant endepunkt nas, og overveje
mulige lgsninger pa forfinelse af metoder til afslutning ved et tidligere endepunkt.

5.5. Beskrive belastningsgraderne i direktivet og give eksempler pa hver kategori, forklare
kumulativ belastning og den virkning, dette ma have for belastningsgraden.

5.6. Beskrive de omstaendigheder, hvorunder anastesi eller analgesi kan vaere ngdvendigt for at
minimere smerte, lidelse, angst eller varigt mén.
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Modul 6: Humane aflivningsmetoder
6.1: Humane aflivningsmetoder (teori) [Kernemodul]
Dette modul giver information om principperne for human aflivning og ngdvendigheden af, at der til
hver en tid er en person til stede, som er i stand til at aflive et dyr hurtigt og humant om ngdvendigt.
Modulet indeholder information og beskrivelser af de forskellige tilgeengelige metoder, detaljer om de
arter, som disse metoder egner sig til, og information til at hjeelpe praktikanterne med at sammenligne
lovlige metoder og bestemme, hvordan man velger den bedst egnede.
Leringsresultater
Praktikanterne bgr kunne:
6.1.1. Beskrive principperne for human aflivning (f.eks. hvad er "en god dgd").
6.1.2. Beskrive de forskellige metoder, der er tilladt til aflivning af de relevante dyr, den
indflydelse, som forskellige metoder kan have pa de videnskabelige resultater, og hvordan man
veelger den bedst egnede metode.

6.1.3. Forklare, hvorfor der til hver en tid skal veere en person til radighed, der er kompetent til at
aflive dyr (blandt dyrepassere eller forsggspersonale).

6.2: Humane aflivningsmetoder (feerdigheder)

[Funktionsspecifikt modul til funktion D og yderligere opgavespecifikt modul til funktion A og
C efter behov]

Dette modul giver praktisk uddannelse svarende til den information og de principper, der undervises i
i modul 6.1., og vil omfatte praktisk uddannelse i de til arterne egnede metoder og de rette metoder til
bekreeftelse af dad.

Learingsresultater

Praktikanterne bar kunne:

6.2.1. Udfare human aflivning professionelt ved hjelp af passende teknikker pa relevante arter af
forsggsdyr.

6.2.2. Demonstrere, hvordan dyret bekraeftes dedt, og hvordan dede dyr bar forarbejdes eller pa
anden vis bortskaffes.
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6.3: Humane aflivningsmetoder — Alternativt selvsteendigt modul til dem, der kun udfarer
funktion D

Dette modul er blevet udformet til dem, som kun udfgrer funktion D, og er en forudsatning for denne
funktion. Det kan udbydes i stedet for en reekke andre moduler til enhver, som kun skal veere med til
human aflivning af dyr. Dette modul kombinerer leeringsresultater fra moduler om lovgivning, etik og
de 3 R'er med praktisk handtering af dyr, sikre arbejdsmetoder og teorien og de praktiske elementer i
modulerne om human aflivning.
Learingsresultater
Praktikanterne bgr kunne:
i) Lovgivning, de 3 R'er og etik (dvs. undermodul til modul 1 og 2)
6.3.1. Beskrive den retlige ramme for videnskabelig anvendelse af dyr og navnlig kontroller af
udfgrelsen af human aflivning og bekraftelse af dgd — herunder navngivne personers og
dyrevelfaerdsorganets rolle.

6.3.2. Anerkende forskellige holdninger i samfundet til videnskabelig brug og human aflivning
af dyr.

6.3.3. Have en forstaelse af de etiske principper bag anvendelsen af dyr og deres eget bidrag til
en pasningskultur.

6.3.4. Ggre rede for mader at anvende de 3 R'er pa til human aflivning af dyr.

i) Artsspecifik handtering (dvs. undermodul til modul 3)
6.3.5. Demonstrere passende teknikker til sikker og kompetent handtering af relevante arter.
Kunne nzrme sig, handtere/lgfte og holde et dyr og sztte det tilbage i buret/folden pa en rolig,
tryg og empatisk made, sa dyret ikke pafares angst eller mén. Forklare betydningen af korrekt
og sikker transport af dyr.
6.3.6. Beskrive normal og unormal adfeerd og adfeerdsmaessige krav til relevante arter og kunne
anerkende og diskutere strategier til minimering af og reaktion pa forekomster af smerte,
lidelse og angst.
6.3.7. Beskrive i korte traek relevante arters basale biologiske og dyreholdsrelaterede behov.

iii) Sikker arbejdspraksis

6.3.8. Diskutere betydningen af korrekt opbevaring og handtering af kemiske stoffer, der
anvendes til human aflivning, og opretholdelse af hygiejne pa arbejdspladsen.

6.3.9. Beskrive de korrekte procedurer for handtering af utilsigtet eksponering for eller laekager
af stoffer.

6.3.10. Beskrive basale hygiejneregler og relatere disse til arbejdspladsen.

6.3.11. Ggre rede for betydningen af korrekt bortskaffelse af forskellige kategorier af affald
(klinisk affald, farligt affald og normalt affald) og beskrive egnede strategier.
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6.3.12. Forklare, hvordan tekniske lgsninger kombineret med personlige veernemidler kan
minimere eksponeringen for forsggsdyrenes allergener og forhindre overfglsomhed.

6.3.13. Identificere kliniske symptomer, som ofte forbindes med allergi over for forsggsdyr.

6.3.14. Beskrive, hvad der menes med zoonose, og forklare, hvorfor kontakt med forskellige

arter (navnlig ikke-menneskelige primater) udger en potentiel fare for menneskers sundhed.
Artsspecifik human aflivning (modul 6.1 + 6.2)

6.3.15. Beskrive principperne for human aflivning (f.eks. hvad er "en god dgd").

6.3.16. Beskrive de forskellige metoder, der er tilladt til aflivning af de relevante dyr, den

indflydelse, som forskellige metoder kan have pa de eventuelle videnskabelige resultater, og

hvordan man valger den bedst egnede metode.

6.3.17. Forklare, hvorfor der til hver en tid skal vare en person til radighed, der er kompetent
til at aflive dyr (blandt dyrepassere eller forsggspersonale).

6.3.18. Udfgre human aflivning professionelt ved hjeelp af passende teknikker pa relevante
arter af forsggsdyr.

6.3.19. Demonstrere, hvordan dyret bekreftes dgdt, og hvordan dgde dyr ber forarbejdes eller
pa anden vis bortskaffes.
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Modul 7: Minimalt invasive forsgg uden angestesi — artsspecifikke (teori) [Funktionsspecifikt
modul til funktion A og B]

Dette modul giver en introduktion til teorien i forbindelse med mindre forsgg. Det giver information
om passende metoder til handtering og fiksering og beskriver egnede teknikker til artsrelevant
injektion, dosering og pravetagning. Det bar give tilstreekkelig information til, at man kan forsta, hvad
der kreeves af en, far man gar i gang med praktisk uddannelse i disse feerdigheder under tilsyn.
Leringsresultater

Praktikanterne bgr kunne:

7.1. Beskrive egnede metoder og principper, der skal fglges under handtering af dyr (herunder
metoder til manuel fiksering og anvendelse af begraensede miljger).

7.2. Beskrive den biologiske virkning af forsgg og fiksering pa fysiologien.

7.3. Beskrive forfinelsesmuligheder for forsgg og fiksering, f.eks. gennem uddannelse (ved hjelp
af positiv forsteerkning), tilvaeenning og socialisering af dyr.

7.4. Beskrive teknikker/metoder, herunder injektions-, pregvetagnings- og doseringsteknikker
(veje/maengder/frekvens), eandringer i ernering, sonde, veevsbiopsi, adferdsmaessige test,
anvendelse af metabolismebure.

7.5. Beskrive, hvordan man udfgrer mindre teknikker, og redeggre for passende
prgvetagningsmangder og -frekvenser for de relevante arter.

7.6. Beskrive behovet for stringens og konsistens i udfgrelsen af videnskabelige forsgg og den
korrekte registrering og handtering af praver.

7.7. Beskrive passende metoder til vurdering af dyrevelfeerd med hensyn til forsggenes
belastningsgrad og vide, hvad der er hensigtsmaessigt at gare.

7.8. Anerkende, at forfinelse er en lgbende proces, og vide, hvor der findes relevant ajourfart
information.

7.9. Beskrive de biologiske konsekvenser af transport, akklimatisering, forhold for dyrehold og
forsggsprocedurer for de omhandlede arter og beskrive, hvordan de kan minimeres.
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Modul 8: Minimalt invasive forsgg uden anaestesi - artsspecifikke (faerdigheder)
[Funktionsspecifikt modul til funktion A]

Dette modul giver elementer af praktisk uddannelse, der er relevante for modul 7. Der kan gives
praktisk uddannelse i mindre forsgg gennem en reekke metoder og forskellige veerktgjer, som er
tilgeengelige og udarbejdet til formalet (f.eks. syntetiske dyremodeller og brug af dgde dyr). Modulet
ber udformes saledes, at praktikanten kan na et tilstreekkeligt feerdighedsniveau til at kunne
pabegynde arbejdet under tilsyn uden at forarsage smerte, lidelse, angst eller varigt mén for dyret.
Learingsresultater

Praktikanterne bgr kunne:

8.1. Udvalge og forklare de bedste metoder til almindelige forsegg (f.eks. blodpravetagning og
anvendelse af stoffer), herunder vej/mangde/frekvens alt efter situationen.

8.2. Demonstrere, at vedkommende kan handtere og fiksere dyret i den for teknikken bedste
stilling.

8.3. Udfgre mindre teknikker under tilsyn pa en made, som ikke pafgrer dyret ungdig smerte,
lidelse, angst eller varigt mén.
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Modul 9: Etik, dyrevelfeerd og de 3 R'er (niveau 2)
[Funktionsspecifikt modul til funktion B]

Dette modul giver vejledning og information til personer, der udformer forsgg og projekter
(funktion B i artikel 23), sa de i detaljer kan se narmere pa forskellige etiske aspekter og de 3 R'er og
anvende de indlarte principper pa etiske og velferdsmaessige problemer, der opstar under anvendelse
af dyr i videnskabelige forsgg inden for deres eget arbejdsprogram.

Formalet med dette modul er at sikre, at personer, der udformer forsgg, besidder en dybere og bredere
forstaelse af de generelle problemstillinger. Den primare forskel pa niveau 1 og 2 i modulerne om
"Etik, dyrevelfeerd og de 3 R'er" er sdledes ikke ngdvendigvis de omfattede emner (som ikke er
gentaget her), men snarere at nogle af dem angribes mere detaljeret og med starre krav til selve
leeringsresultatet. F.eks. er der elementer, som praktikanten pa niveau 1 bar kende og kunne beskrive
og pa niveau 2 skal kunne forstd ngjere og kunne diskutere. Dette modul forbereder ogsa de
studerende, sa de kan holde sig ajour og lgbende anvende de 3 R'er i deres arbejde, efterhanden som
nye metoder og teknikker udvikles.

Learingsresultater
Praktikanterne bar kunne:

9.1. Forsta, at der er en bred vifte af etiske, velfeerdsmassige og videnskabelige perspektiver at
anlegge pa anvendelse af dyr i videnskabelige forsgg, og at holdningerne til alle disse forhold
udvikler sig med tiden og pavirkes af kultur og kontekst.

9.2. Forsta, at dette betyder, at der er brug for lgbende kritisk evaluering af berettigelsen af
anvendelse af dyr og gennemfgrelsen af de 3 R'er pa alle stadier af projektcyklussen.

9.3. Anerkende, at der er etiske greenser for, hvad der anses for tilladeligt at gere i henhold til
direktivet, og at der selv inden for disse retlige begraeensninger sandsynligvis ogsa er nationale og
institutionelle forskelle i denne henseende.

9.4. Forklare, at lovgivningen kraver, at begrundelsen for arbejdsprogrammerne vurderes ved at
holde potentielt skadelige virkninger for dyrene op imod de sandsynlige fordele, saledes at
dyrene lider mindst muligt, mens fordelene maksimeres.

9.5. Forsta og tilvejebringe den ngdvendige information til at muliggere en solid vurdering af
skadevirkningerne, og forklare, hvorfor de personligt mener, at de potentielle fordele opvejer de
sandsynlige skadelige virkninger.

9.6. Forsta behovet for at kommunikere passende information til et bredere offentligt publikum
og kunne forberede et passende ikke-teknisk projektresumé for at lette denne opgave.

9.7. Beskrive betydningen af at udbrede information, som vil fremme forstaelsen af etiske
problemstillinger, god dyrevelferd, god videnskab og anvendelse af de 3 R'er.
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Modul 10: Udformning af forsgg og projekter (niveau 1)
[Funktionsspecifikt modul til funktion B og yderligere modul til funktion A (efter behov)]

Dette modul er en forudsetning for personer, som skal udforme projekter (funktion B), men er ogsa
nyttigt for videnskabsfolk, som er delvis involveret i udformning af de forseg, som de udfarer
(funktion A). Modulet bestar af information om forsggsudformningskoncepter, mulige arsager til og
fjernelse af skeevhed, statistisk analyse og information om, hvor man finder ekspertise til hjelp med
forsgg, udformning, planleegning og fortolkning af resultater.

Leaeringsresultater
Praktikanterne bar kunne:

10.1. Beskrive begrebernes ngjagtighed og diskrimination (“fidelity and discrimination” som de
diskuteres af bl.a. Russell og Burch og andre).

10.2. Forklare begrebet variabilitet, dets arsager og metoder til at reducere det (anvendelser og
begransninger af isogene stammer, udavlede bestande, genmodificerede stammer, erhvervelse,
stress og veerdien af tilvaenning, klinisk eller subklinisk infektion og grundlaeggende biologi).

10.3. Beskrive mulige arsager til skeevhed og mader at afhjelpe den pa (f.eks. formel
randomisering, blindforsgg og mulige tiltag, nar randomisering og blindforsgg ikke er muligt).

10.4. Identificere forsggsenheden og erkende problemer med ikke-uafhengighed
(pseudoreplikation).

10.5. Beskrive variablerne, som pavirker signifikansen, herunder betydningen af statistisk styrke
og "p-veerdier".

10.6. Identificere formelle metoder til fastsattelse af provens stgrrelse (styrkebestemmelse eller
Meads resurseligning).

10.7.  Ne;evne forskellige typer forsggsudformninger (f.eks. fuld randomisering,
blokrandomisering, gentagne malinger [inden for emnet], latinsk kvadrat og faktorforsgg).

10.8. Forklare, hvordan man far adgang til ekspertbistand til udformning af et forsgg og
fortolkningen af forsggsresultaterne.
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Modul 11: Udformning af forsgg og projekter (niveau 2)
[Funktionsspecifikt modul til funktion B]

Dette modul giver et relevant forstaelsesniveau af nationale og internationale love og regler, efter
hvilke projekterne opbygges og forvaltes, og af den studerendes lovbestemte ansvar.

Praktikanten skal kunne identificere, forsta og reagere passende pa de etiske og dyrevelfeerdsmaessige
problemer, der matte opsta ved anvendelse af dyr i videnskabelige forsgg i almindelighed og i deres
eget arbejdsprogram i serdeleshed. Disse er omhandlet i modul 2.

Praktikanten bgr kunne udforme, lede og kontrollere et arbejdsprogram for at opfylde de vedtagne
malsaetninger herfor og samtidig sikre overholdelsen af vilkar og betingelser i enhver forskrift, der
geelder for projektet. Heri indgar gennemfarelsen af de 3 R'er gennem hele arbejdsprogrammet.
Leeringsresultater for reduktion er omhandlet i modul 2.

Leringsresultater
Praktikanten ber kunne:
i) Retlige spergsmal

11.1. Give en detaljeret beskrivelse af hovedelementerne i national lovgivning om videnskabelig
anvendelse af dyr, herunder forklare det lovbestemte ansvar, som hviler pa personer, der udformer
forseg og projekter (funktion B-personale), og gvrige personer med ansvarsomrader i henhold til
national lovgivning (f.eks. ansvarlige for overholdelse, dyrleege, dyrepasningspersonale og
undervisere).

11.2. Naevne det centrale formal med anden relevant EU-ret og international lovgivning og
tilhgrende retningslinjer, som pavirker dyrevelfeerd og anvendelse af dyr. Dette gelder bl.a.
direktiv 2010/63/EU og lovgivning/retningslinjer om veterinaerbehandling, dyresundhed,
dyrevelfaerd, genmodificering af dyr, dyretransport, karantane, sundhed og sikkerhed, vilde dyr
og beskyttelse.

i) God videnskabelig praksis

11.3. Beskrive principperne i en god videnskabelig strategi, som er ngdvendig for at na solide
resultater, herunder behovet for at definere klare og utvetydige hypoteser, god forsggsudformning,
gode forsggsmalinger og god resultatanalyse. Give eksempler pa konsekvenserne af at undlade at
gennemfgre en sund videnskabelig strategi.

11.4. Demonstrere forstaelse af behovet for at treekke pa ekspertradgivning og anvende passende
statistiske metoder, anerkende arsager til biologisk variabilitet og sikre konsistens mellem
forsag™.

11.5. Diskutere betydningen af at kunne give bade videnskabelige og etiske argumenter for
beslutningen om at anvende levende dyr, herunder valg af modeller, dyrenes oprindelse, anslaet
antal og livsstadier. Beskrive de videnskabelige, etiske og velfeerdsmaessige faktorer, der pavirker
valget mellem en passende dyre- og ikke-dyremodel.

11.6. Beskrive situationer, hvor pilotforsgg kan veere ngdvendige.
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11.7. Forklare behovet for at veere ajour med udviklingen i forsggsdyrsvidenskab og -teknologi
for at sikre god videnskab og dyrevelfard.

11.8. Forklare betydningen af streng videnskabelig teknik og kravene til
kvalitetssikringsstandarder sdsom god laboratoriepraksis (GLP).

11.9. Forklare betydningen af formidling af undersggelsesresultater uanset resultatet og beskrive
nggleemnerne, der skal rapporteres om i forbindelse med anvendelse af levende dyr til forskning,
f.eks. ARRIVE-retningslinjerne.

iii) Gennemfgre de 3 R'er

11.10. Demonstrere omfattende forstaelse af principperne erstatning, reduktion og forfinelse, og
hvordan disse sikrer god videnskab og god dyrevelfaerd.

11.11. Forklare betydningen af litteratur- og internetsggning, diskussion med kolleger og med
relevante faglige organer for at kunne identificere muligheder for at anvende hvert R.

11.12. Beskrive relevante informationskilder vedrgrende etik, dyrevelfeerd og gennemfarelsen af
de 3 R'er

11.13. Forklare, hvordan man bruger forskellige segeveerktgjer (f.eks. EURL ECVAM Search
Guide og Go3Rs) og sagemetoder (f.eks. systematisk gennemgang og metaanalyse).

11.14. Beskrive eksempler pa alternative metoder og forskningsstrategier, som erstatter, undgar
eller supplerer anvendelse af dyr i forskellige typer forskningsprogrammer.

11.15. Identificere, vurdere og minimere alle velfeerdsomkostninger for dyrene gennem dyrets
levetid (herunder skadelige virkninger i forbindelse med erhvervelse, transport, husning,
dyrehold, handtering, forseg og human aflivning). Forklare og give eksempler pa
velfaerdsvurderingsprotokoller.

11.16. Definere og anvende passende humane endepunkter og fastsette passende kriterier for
identificering af, at det humane endepunkt er naet.

11.17. Beskrive mulige konflikter mellem forfinelse og reduktion (f.eks. ved genanvendelse) og
de faktorer, der skal overvejes som lgsning pa denne konflikt.

11.18. Definere krav til og kontrol med genhusning af dyre og identificere relevante
genhusningsretningslinjer.

iv) Ansvar
11.19. Forklare behovet for at kende til lokale ordninger for forvaltning af projekttilladelser,
f.eks. procedurer for bestilling af dyr, opstaldningsstandarder, bortskaffelse af dyr, sikre

arbejdsmetoder og sikkerhed, og de foranstaltninger, der skal treeffes i tilfeelde af uventede
problemer, der matte opsta med disse forhold.
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Modul 20: Angestesi til mindre forsgg
[Yderligere opgavespecifikt modul til funktion A og B efter behov]

Dette modul giver vejledning og information til personer, som i deres arbejde med dyr skal kunne
anvende sedation eller kortvarig bedgvelse i en kort periode og i forsgg med et let smerteniveau.
Modulet har falgende mal:

- at give kursisterne en introduktion til indgift af bedgvelsesmidler i forsggsdyr

- at diskutere anzstesi under faglgende brede overskrifter: overvejelser far anastesi, virkninger
af bedgvelsesstoffer, indgift af bedavelsesmidler, regional/lokal/fuld bedgvelse,
anastesiulykker, opvagning fra anastesi

- atinformere om virkningerne af medicin anvendt under anzstesi

- at overveje de potentielle skadelige virkninger af aneestesi og for opvagningen

- at diskutere anaestesiulykker og behandling heraf

- at identificere, hvornar anaestesi kan kompromittere videnskaben.

Leringsresultaterne skal tilfare den viden, der som minimum er ngdvendig for passende og sikker
anvendelse af sadan sedation eller kortvarig bedgvelse ved hjelp af simpel induktion og basal
vedligeholdelse med henblik pa at udfare mindre forsgg som illustreret og defineret nedenfor:

- simpel induktionsproces (f.eks. kammerinduktion eller simpel intraperitoneal injektion, ingen
krav om blind intubation)

- basal overvagning ved egen handtering eller ved observation af anastesidybde;
vedligeholdelse forventes at veere ukompliceret ved stabil anastesidybde og stabilt
vedligeholdelsesniveau

- kort varighed (op til ca. 15 minutter hos en gnaverart — vedligeholdelse af anastesi til
billeddiagnostik — hvis anastesien forventes at vare leengere end dette, har praktikanten brug
for yderligere moduler, se modul 10 nedenfor)

- anvendelse kun til mindre forsgg — kun ikke-invasive/overfladiske forsgg (hudniveau, ingen
adgang til kropshuler, medmindre der bruges terminal anzstesi), adgang til overfladiske vener
og udtagning af blodprave, identifikation ved hjalp af subkutan mikrochip eller afklipning af
halespids (begranset biopsi i halespids), aneestesi med henblik pa fiksering

- ingen smerte eller kortvarigt/let smerteniveau

- ingen hgjrisikodyr eller falsomme dyr.

Leringsresultater
Praktikanterne ber kunne:
20.1. Definere sedation og lokal og fuld bedgvelse.

20.2. Identificere de tre komponenter i anestesitriaden og forsta, at forskellige bedgvelsesstoffer
fremkalder disse i forskellige grader.

20.3. Definere balanceret anastesi og angive, at dette bedst opnas ved at bruge medicin i
kombinationer for at opna alle komponenter i anastesitriaden i acceptabel grad.

20.4. Redegare for, hvorfor og hvornar sedation eller bedgvelse kan anvendes til fiksering.
20.5. Navne faktorer, der skal overvejes ved evaluering af dyr far anaestesi — hvordan man

udfarer et basalt sundhedstjek, overvejer fysiologisk eller patologisk status af den model, man
arbejder med, og hvordan disse kan pavirke valget af bedgvelsesstof.
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20.6. Diskutere relative fordele/ulemper og principper for udveelgelse af forskellige stoffer og
anvendelsen af dem, herunder beregning af doser, i relevante arter, herunder injicerbare og
flygtige stoffer (eller oplgste stoffer i tilfeelde af akvatiske arter), herunder lokale anaestesiregimer.

20.7. Angive betydningen af at minimere stress forud for aneestesi for at reducere
sandsynligheden for komplikationer som faglge af anastesien.

20.8. Genkende, hvornar premedicinering er gavnlig at indarbejde i et anastesiregime.

20.9. Beskrive og demonstrere den korrekte opstilling, drift og vedligeholdelse af ansstesiudstyr,
som passer til de bergrte arter.

20.10. Evaluere og vurdere de forskellige niveauer og planer i anastesien (frivillige bevagelser,
ufrivillige bevaegelser, Kirurgisk anaestesi (let, middel og dyb), uforholdsmaessig dyb).

20.11. Naevne de faktorer, der angiver, at et dyr er egnet til bedgvelse (stabil og passende dybde)
med henblik pa forsgg, der skal udferes, og hvilke forholdsregler der skal treeffes i tilfelde af
skadelige virkninger, der matte opsta. Dette omfatter basale teknikker til overvagning af aneestesi
ved egen handtering eller ved observation af aneestesi, herunder vurdering af reflekser, der er
relevante for arterne.

20.12. Beskrive metoder til optimering af opvagning fra bedevelse (f.eks. varmetaepper, analgesi,
antidoter, adgang til foder og vand, miljgforhold) for at sikre en nem og hurtig opvagning fra
bedgvelsen.

20.13. Demonstrere en forstaelse af sikker/god arbejdspraksis med hensyn til anvendelse,
opbevaring og bortskaffelse af bedgvelsesmidler og analgetika.
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Modul 21: Avanceret anastesi til kirurgiske eller leengerevarende forsgg
[Yderligere opgavespecifikt modul]

Dette modul er knyttet til bl.a. operationsmodulet (22). "Operationsforsgg™ inkluderer alle forsgg, som
ikke er defineret som "mindre forsgg" i preeamblen til modul 20. Langerevarende defineres som
enhver varighed, der overstiger 15 minutter, hvilket kan kreeve yderligere eller kontinuerlig dosering
(herunder bedgvelse til billeddiagnostik).

Dette modul omhandler ogsa smertelindring under smertefulde forseg sasom operation ved brug af
bedavelsesmidler og analgetika. Anastesi bruges ogsa til at fremme muskelafslapning, undertrykke
reflekser og fremkalde bevidstlgshed i andre gjemed end for at forhindre smerteopfattelse. F.eks. er
det ngdvendigt at bedgve far MRI- og CT-scanning og andre minimalt invasive billeddiagnostiske
teknikker.

Pa grund af den store variation i forsggsdyrsarter og -stammer samt i bedgvelsesmidler bgr et
passende anzastesiregime fastleegges i samrad med en dyrlage.

Hvis bedgvelsen ikke bruges til fiksering alene, indebarer ngdvendigheden af at bruge bedgvelse til at
udfere et forseg, at forsgget ville veere smertefuldt for et vagent dyr. Desuden kan der vere
tilbageveerende smerter efter dyrets opvagning fra bedgvelsen, og der bar bruges analgetika. Visse
leegemidler beskrevet her forekommer i bade anzstesi- og operationsmoduler.

Leringsresultater
Praktikanterne bar kunne:

21.1. Redegare for, hvorfor og hvornar anastesi kan bruges, herunder yderligere faktorer, der er
relevante for leengerevarende anastesi.

21.2. Neevne de faktorer, der skal overvejes ved evaluering af dyr far anaestesi, herunder
akklimatisering, og redegere for ngdvendigheden af dem.

21.3. Diskutere anvendelsen af bedgvelsesmidler fgr anastesi og analgetika som led i et
balanceret anastesiregime.

21.4. Angive, at en raekke legemidler hyppigt bruges til preemedicinering og induktion og
vedligeholdelse af anastesi i relevante forsggsdyrsarter, og identificere, hvor man henter
radgivning om forskellige tilgeengelige legemidler og anvendelsen heraf.

21.5. Beskrive, hvordan et dyrs samtidige sygdomme kan kraeve specifikke anaestesiregimer,
overvagning eller sygepleje.

21.6. Angive typer af midler, der anvendes til induktion og vedligeholdelse af fuld bedgvelse,
fordele og ulemper ved dem, og hvornar de hver iszr kan bruges.

21.7. Beskrive, hvordan bedgvelsesmidler spiller sammen om at frembringe de tre komponenter i
anastesitriaden i forskellig grad, og hvordan balanceret anastesi kan opnas bedst ved brug af
kombinationer.

21.8. Demonstrere en tilstreekkelig forstaelse af bedevelsesmidler, der har en lav analgetisk effekt
og potentielt kan kreeve brug af yderligere analgesi.
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21.9. Naevne de faktorer, der skal overvejes i forbindelse med anastesi bade med hensyn til
anastesidybde og fysiologisk stabilitet. Angive, hvordan man fastslar, om et dyr er tilstreekkeligt
dybt bedgvet, til at man kan foretage smertefulde forseg, og hvilke forholdsregler der skal traeffes
i tilfelde af skadelige virkninger, der matte opsta.

21.10. Navne metoder, som kan anvendes til at hjeelpe med overvagning af anastesi (f.eks. EKG,
blodtryk, urinafgivelse, iltmatning, CO2), og hvordan disse kan overvages.

21.11. Overvage anastesidybde og dyrenes livstegn ved hjelp af bade kliniske tegn og
elektroniske apparater, hvis relevant.

21.12. Beskrive og demonstrere den korrekte opstilling, drift og vedligeholdelse af anastesi- og
overvagningsudstyr, som passer til de bergrte arter.

21.13. Demonstrere kompetence i ajourfgring og fortolkning af registre over induktion far og
efter anaestesi, og mens et dyr er bedgvet, samt i tilstreekkelig forvaltning af dyrepasning.

21.14. Angive de problemer, det kan opsta under bedgvelse, og forsta, hvordan man undgar dem
eller handterer dem, hvis de opstar.

21.15. Demonstrere forstaelse af mekanisk ventilation.

21.16. Beskrive metoder til optimering af opvagning efter bedgvelsen for at sikre en nem og
hurtig opvagning fra bedgvelsen — ligesom i grundmodulet, men med yderligere ngdvendige
metoder, herunder analgesi og vaeskeerstatning, til dyr, der har veeret gennem langerevarende
bedgvelse i operationsforsgg.

21.17. Overveje konsekvenserne af anastesi og operationsforsgg for opvagningen.

21.18. Vurdere, hvordan valget af bedgvelsesmiddel vil bestemme opvagningshastigheden, og
beskrive, hvordan bedgvelsens varighed og kvalitet styrer opvagningshastigheden.

21.19. Beskrive de problemer, der kan opsta (efter operationen), og angive, hvordan man undgar
dem eller handterer dem, hvis de opstar.

21.20. Diskutere, hvordan man integrerer et program for smertehandtering i en overordnet plan
for pleje under operationen.

21.21. Angive nogle af de problemer, der er forbundet med smerteerkendelse og smertehandtering
hos dyr.

21.22. Demonstrere en tilstreekkeligt detaljeret forstaelse af analgetika til at kunne indgive dem
sikkert, herunder indgiftsveje og potentielle skadelige virkninger.

21.23. Demonstrere en forstaelse af sikker/god arbejdspraksis med hensyn til anvendelse,
opbevaring og bortskaffelse af bedgvelsesmidler og analgetika.

61



Modul 22: Operationsprincipper
[Yderligere opgavespecifikt modul til funktion A og B efter behov]

Dette modul deekker principper for dyrevurdering og -pasning far operation, forberedelse til
operation, herunder af udstyr og aseptisk teknik, og principperne for en vellykket operation.

Modulet giver information om mulige komplikationer, postoperativ pleje og overvagning sammen
med detaljer om helingsprocessen.

Det deekker ogsd mere praktiske elementer som demonstration af almindeligt anvendte instrumenter
og giver praktikanten mulighed for at gve sig i nogle af de praktiske aspekter af operationsteknik som
f.eks. sutur ved hjeelp af egnede ikke-dyremodeller.

Learingsresultater

Praktikanterne bgr kunne:

22.1. Forklare relevansen af og behovet for vurdering far operationen og i relevant omfang
forberedelse.

22.2. Identificere referencekilder til god operationspraksis.

22.3. Beskrive veevshelingsprocessen og relatere denne til betydningen af aseptisk og hygiejnisk
praksis, sardannelse, principperne i vaevshandtering og udvelgelse af en egnet operationsteknik.

22.4. Diskutere mulige arsager til forsinket eller forhindret sarheling eller andre postoperative
komplikationer og beskrive mader, hvorpa disse kan undgas eller i givet fald behandles.

22.5. Beskrive i generelle vendinger, hvordan personale, dyr, instrumenter og udstyr bgr
forberedes til aseptisk operation.

22.6. Neaevne principperne i vellykket operation (f.eks. Halsteads principper) og angive, hvordan
man opnar dette.

22.7. Beskrive karakteristika ved forskellige almindeligt anvendte instrumenter, suturmaterialer
og nale.

22.8. Ggre rede for betydningen af god teknik ved vurdering af operationssteder, handtering af
vaev og reparation af incision.

22.9. Angive karakteristika ved forskellige suturmenstre og deres anvendelighed i forskellige
situationer.

22.10. Demonstrere, hvordan man placerer en sutur korrekt.
22.11. Beskrive almindelige postoperative komplikationer og arsagerne hertil.
22.12. Ggre rede for principperne i postoperativ pleje og overvagning.

22.13. Beskrive planlegningen af operationsforseg og diskutere de pakraevede kvalifikationer hos
alt involveret personale.

22.14. Demonstrere kompetence i operationsteknikker, herunder ablation og incision og lukning
heraf med metoder, der er egnede til det pagaldende veev.
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22.15. Beskrive sarlige aspekter af pleje egnet til dyr for, under og efter operation eller andre
potentielt smertefulde indgreb.
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Modul 23: Avanceret dyrehold, -pasning og -miljgberigelse
[Yderligere opgavespecifikt modul til funktion C]

Dette modul giver en mere indgdende viden om dyrepasningspraksis rettet mod funktion C og de
personer, der patager sig ansvaret for velfeerd og pasning af dyrene i en virksomhed.

Learingsresultater

Praktikanterne bgr kunne:

i)

i)

iv)

v)

Demonstrere en grundig forstéelse af, hvordan dyrevelfeerd opretholdes i
dyreafdelingen.

23.1. Beskrive, hvordan det kan vaere ngdvendigt at variere miljgforholdene alt efter art, alder og
livsstadie eller specifikke pasningsvilkar (f.eks. pleje under operation, dyr med immundefekt og
genetisk a&ndrede stammer).

23.2. Diskutere de mulige virkninger af et ukontrolleret miljg for dyrevelfeerden og
forsggsresultaterne.

23.3. Diskutere, hvordan man opnar miljgberigelse.

23.4. Forklare, hvordan de 3 R'er bidrager til den lgbende forbedring af velferd, dyrehold og
miljgberigelsespraksis.

Kende miljgforhold, der er egnede til forsggsdyr, og hvordan de overvages.

23.5. Beskrive egnede miljgforhold og miljgberigelse for de relevante dyrearter, og hvordan disse
forhold overvages.

23.6. Kunne anvende miljgmaleudstyr, leese diagrammer, grafer og tabeller, der er genereret af
miljgovervagningsudstyr, og evaluere potentielle problemer.

Forklare, hvordan dyreanlegget er organiseret med henblik pa at opretholde en
passende sundhedstilstand hos dyrene og i de videnskabelige forsgag.

23.7. Beskrive egnede rutiner og husningsforhold for forsegsdyr, der huses til forskellige
videnskabelige formal.

23.8. Forklare, hvordan rutiner og husningsforhold kan andre sig ud fra specificerede forhold.

23.9. Evaluere anvendelsen af barrierer ved kontrol af dyrenes sundhedstilstand.
Identificere potentielle sygdomsrisici i dyreanlaegget.

23.10. Beskrive et sundhedsscreeningsprogram, der egner sig til de dyr, de passer.

23.11. Diskutere potentielle sygdomskilder i dyreanlaegget.

23.12. Genkende eksempler pa forsggsdyrsparasitter.

23.13. Beskrive livscyklus for nogle almindeligt forekommende sygdomsorganismer i forsggsdyr.
Evaluere metoder til minimering af risici ved potentielle sygdomsorganismer.
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vi)

vii)

viii)

Xi)

23.14. Forklare metoder til minimering af risici ved sygdomsorganismer.
23.15. Anvende egnede sygdomsbekaempelsesmetoder under specificerede forhold.

Udforme passende opdraetsprogrammer for forsggsdyr ud fra specificerede forhold.
23.16. Resumere de grundlaeggende opdretsdata for almindelige forsggsdyr.

23.17. Beskrive egnede opdratsprogrammer narmere for navngivne arter ud fra specificerede
forhold.

23.18. Udvalge passende fremtidige avisdyr.

Evaluere metoder til bestemmelse af brunst, kontrol af, at der har fundet parring sted,
og bekreaftelse af draegtighed hos en raekke forsggsdyrsarter.

23.19. Naevne metoder til bestemmelse af brunst, kontrol af parring og bekraftelse af draegtighed
hos forsggsdyr og evaluere deres effektivitet.

Analysere opdreetsresultater
23.20. Analysere opdratskort/-oplysninger for at beskrive en opdratsgruppes opdreetsresultater.

23.21. Beskrive eventuelle identificerede problemer og foresla passende korrigerende
foranstaltninger.

Forklare brugen af og problemerne med genetisk &ndrede dyr [nar det er relevant for
de omhandlede dyr]

23.22. Forklare, hvordan genetisk @ndrede dyr anvendes til forskningsformal.
23.23. Beskrive de potentielle problemer med anvendelse af genetisk &ndrede dyr.
23.24. Beskrive metoder til frembringelse af genetisk &ndrede dyr.
Kende procedurer for sikker og lovlig transport af dyr.
23.25. ldentificere de centrale elementer i lovgivningen, der regulerer transport af dyr.

23.26. Beskrive procedurer, udstyr, lovbestemt ansvar og ansvarshavende i forbindelse med
transport af dyr.

23.27. Forklare, hvordan standarder for sundhedstilstand og dyrevelfeerd opretholdes gennem hele
transportforlgbet.

Anvende lovgivningen om brug af forsggsdyr korrekt.
23.28. Resumere de centrale aspekter af lovgivning om beskyttelse af forsggsdyr.

23.29. Diskutere, hvordan lovgivningen kontrollerer brugen af dyr til videnskabelige formal.
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Modul 24: Udpeget dyrlege
[Yderligere opgavespecifikt modul]

Dette modul giver dyrlegen basal vejledning og information pa startniveauet for udpeget dyrleege.
Som det gelder for alle dyrlaeger, forventes den udpegede dyrlege at udvikle og styrke sine
feerdigheder gennem fortsat faglig udvikling, og der er i de forskellige medlemsstater specifikke
kurser pa relevante arbejdsomrader til radighed for udpegede dyrleeger. Der kunne udvikles andre
uddannelsesmuligheder til dyrleeger efter behov som supplement til deres ekspertise som udpeget
dyrlege afheengigt af virksomhedens program (f.eks. involvering i uddannelse/tilsyn/bedgmmelse,
mediekommunikation om ansvarlig brug af dyr i videnskaben, artsspecifikt dyrehold og
veteringrbehandling).

Dette modul fokuserer pa principperne i dyreleegeforvaltning af dyresundhed og -velfaerd for dyr, der
holdes, opdrattes og/eller anvendes til videnskabelige formal, og sikrer, at den udpegede dyrlaege
forstar dyrleegens rolle i forskningsmiljget i overensstemmelse med sine professionelle forpligtelser, i
tilleeg til beskrivelsen af rollen i direktivet.

Der kan veere elementer af uddannelsen, som kan undtages pa basis af en gennemgang af personens
tidligere uddannelsesbaggrund og erfaring.

Modulet har som mél at:

- dekke grundprincipperne for (frem for de artsspecifikke) komponenter i et program for

veterinaerbehandling, specifikt i forbindelse med pasnhing og brug af dyr i forskningen, som er:
» flytning af dyr og implikationerne herved

dyrepasning, -sundhed og -handtering

vurdering af velbefindende

genkendelse og lindring af smerte, lidelse og angst

relevansen af valget af dyremodeller

udformning af forsgg og projekter

gennemfgrelse af de 3 R'er

brug af leegemidler

kirurgiske og andre indgreb

anaestesi og analgesi

aflivning

arbejdsmiljg (zoonoser, allergier osv.)

- overveje betydningen af rutinemassige dyrlegebesgg og faktorer, der befordrer
bestemmelsen af tilstreekkelig besggshyppighed
- diskutere balancen mellem dyrebehandling og behovet for at sikre valide videnskabelige
resultater
- vurdere, hvordan man identificerer etiske problemstillinger i forbindelse med biomedicinsk
forskning
- overveje dyrlegens rolle i radgivningen om valg af dyremodel og modelforfinelse
- diskutere dyrlagens rolle i radgivningen om gennemfgrelsen af humane endepunkter
- diskutere principperne i forvaltning af veterinaere meddelelser og beslutninger
- gennemga mulighederne for at samle yderligere veterineer information inden for
forsggsdyrsvidenskab og -medicin.

Leaeringsresultater

Praktikanterne bar kunne:
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i)

i)

Lovgivning
24.1. Resumere den udpegede dyrlaeges lovpligt og professionelle krav.
24.2. Sammenligne roller, ansvar og samspil blandt personer, der arbejder i henhold til direktivet i
en virksomhed, og forklare lovens sammensgtning og dyrevelfaerdsorganets rolle.
24.3. Forklare dyrelaegens rolle i styring af recepter, ordrer, opbevaring og indgift og bortskaffelse
af leegemidler til dyr, som holdes i godkendte virksomheder og bruges i forsgg.

24.4. Beskrive den udpegede dyrlages rolle i import og eksport og transport af forsggsdyr.

24.5. Ggare rede for lovgivningsmaessig kontrol med frembringelse og brug af genetisk &ndrede
dyr.

Etik, dyrevelferd og de 3 R'er
24.6. Definere principperne for de 3R'er og give eksempler pa anvendelsen af hver af dem pa en
opdraets-/leverandar-/brugervirksomhed; navnlig diskutere lindring af smerter og potentielt varige
mén.
24.7. Begrunde betydningen af god dyresundhed og -velfeerd (med hensyn til de videnskabelige
resultater foruden samfundsmaessigt og moralsk) og anerkende forholdet mellem sundhed og
velfard og videnskabelig validitet.

24.8. ldentificere relevante informationskilder vedrerende etik, dyrevelferd og
veteringrinformation til at fremme gennemfgarelsen af de 3 R'er.

24.9. Forklare behovet for en pasningskultur og personens bidrag hertil.
24.10. Beskrive, hvordan den udpegede dyrlaege kan bidrage til at udbrede information, som vil
fremme forstaelsen af etiske problemstillinger, god dyrevelferd, god videnskab og anvendelse af

de 3 Rer.

24.11. Identificere de kriterier, der bruges til at foretage en analyse af skadevirkninger, og kunne
anvende dem.

24.12. ldentificere den udpegede dyrleges rolle i radgivningen om valg af dyremodel og
modelforfinelse.

Dyrepasning, -sundhed og -handtering

24.13. Ggre rede for formalene med et rutinehjemmebesgg hos dyrene, og hvordan man handterer
eventuelle problemer i den forbindelse.

24.14. Ggre rede for den ngdvendige forberedelse til rutinebesag.

24.15. Formulere informationen, der skal indskrives i sundhedsregistre og rapporter til
dyrepasningspersonale og andre.

24.16. Resumere grundprincipperne i sygdomsovervagning, -forebyggelse og -handtering hos

forsggsdyr og principperne i sundhedsovervagningsordninger, herunder information om relevante
mikroorganismer, som inficerer forsggsdyr, sasom klassificering, potentiel virkning for forskning
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iv)

og dyresundhed, zoonosepotentiale, forebyggelse, diagnose, behandling og udryddelse samt
klinisk udseende, &tiologi og patologi for almindelige forsegsdyrssygdomme.

24.17. Neevne kravene til sundhedsscreening, f.eks. FELASA-retningslinjer.

24.18. Gare rede for passende ledelses- og kontrolstrategier for biosikkerhed og sygdomsudbrud
hos forsggsdyr.

24.19. Give et overblik over principperne i hold af forsggsdyr, gare rede for hovedprincipperne i
udformning og opferelse af bur/indhegning og fordele og ulemper ved forskellige typer
bursystemer.

24.20. Forklare principperne for valg af passende miljgforhold og typer af miljgberigelse til
forsggsdyr.

24.21. Beskrive de forskellige metoder, der er tilladt til aflivning af de relevante dyr, den
indflydelse, som forskellige metoder kan have pa de videnskabelige resultater, og hvordan man
veelger den bedst egnede metode.

24.22. Gore rede for principperne om hygiejne/desinfektion/sterilisation, som gelder for
forsggsdyrsanlegget, herunder de parametre, der pavirker vandkvaliteten, hvordan man tjekker
vandkvaliteten og fortolker resultaterne.

24.23. Demonstrere bevidsthed om de primere farer, som man kan mgde i et forsegsdyrsanlag,
og den udpegede dyrlaeges rolle i at minimere risiciene.

24.24. Beskrive centrale biologiske karakteristika og trek ved relevante arter og genkende
faktorer, som kan pavirke pasning eller brug af forsggsdyr.

24.25. Diskutere frembringelse og anvendelse af genetisk endrede dyr i forskning, herunder
almindelige typer genetisk @ndrede dyr og anvendelser i forskning og forskellige mader at
frembringe og evaluere genetisk &ndrede dyr, samt hvordan disse betegnes ifglge internationale
nomenklaturretningslinjer.

Anastesi, analgesi, operation

24.26. Demonstrere tilstreekkelig viden om handtering af anastesi, analgesi og operation i
forbindelse med dyr anvendt til videnskabelige formal.

24.27. Gare rede for faktorer, der pavirker valget af anastesiprotokoller i forskellige situationer.

24.28. Beskrive de specifikke problemstillinger ved operationsforsgg og identificere den
udpegede dyrleeges rolle i forbindelse med operationsforsag.

Principperne i veterinzere meddelelser

24.29. Definere strategier for effektiv. kommunikation og forklare, hvordan disse fremmer
dyrevelferd og god videnskab.

24.30. Gennemga mulighederne for at samle yderligere veteriner information inden for
forsggsdyrsvidenskab og -medicin.
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Modul 25: Projektbedgmmer
[Yderligere opgavespecifikt modul]

Dette modul giver vejledning og information, sa personer, som arbejder med projektevaluering, kan

forsta kontakten, principperne og kriterierne i en projektevaluering og udvikle en konsistent tilgang til

projektevaluering og afgivelse af velunderbyggede, upartiske og begrundede udtalelser.

Dette modul ber gennemfares af enhver, der udferer projektevaluering, uanset deres egen baggrund

og viden (f.eks. videnskab, teknik, veteringermedicin, etik, de 3 R'er, dyrevelfeerd eller laegfolk).

Modulets fokus ligger pa almindelige uddannelsesbehov for alle, der har bergring med

projektevaluering. Disse omfatter iser uddannelse i, hvordan malsetningerne for projektet,

anvendelsen af de 3 R'er og vurderingen af belastningsgraden bgr evalueres, og hvordan man bgr

analysere skadevirkninger. Der indgar ogsa overvejelser om kravene til efterfalgende evaluering af

projekterne og af, hvordan andringer behandles.

Leringsresultater

Praktikanterne bar kunne:

i) Forstd EU-retlige og nationale lovregler og iser projektbedgmmeres forpligtelser og
principperne for projektevaluering samt bedgmmernes rolle og ansvar, rettigheder og
pligter, iseer for sa vidt angar interessekonflikter.

25.1. Beskrive lovkravene bag projektevalueringsprocessen og diskutere sondringen mellem
projektevaluering og -godkendelse.

25.2. Beskrive den ngdvendige ekspertisereekkevidde og problemstillinger med hensyn til
upartiskhed, fortrolighed og interessekonflikter.

25.3. Vurdere betydningen af en gennemsigtig projektevalueringsproces.

25.4. Naevne de forskellige formal med forsggene (som navnt i artikel 5) og illustrere dem med
nogle eksempler.

i) Etiske og velfeerdsmaessige problemstillinger
25.5. Analysere de etiske og velfaerdsmessige problemstillinger ved anvendelse af dyr i
videnskabelige forsgg og foretage en fornuftig vurdering af betydningen af gennemfarelsen af de
3 R'er i al videnskabelig forskning.

iii) Analyse af skadevirkninger

25.6. Diskutere, hvordan man bidrager til analysen af skadevirkningerne ved et projekt, herunder
forstaelse af processen og betydningen af resultatet af analysen af skadevirkningerne.

25.7. Definere de 3 R'er og give et realistisk og relevant eksempel pa hver af de 3 R'er, idet man
deekker videnskabelige omrader af anvendelse af dyr, herunder lovbestemte forseg.

25.8. Naevne de kriterier, der skal overvejes, nar man identificerer potentielle mén for dyrene.
25.9. Identificere potentielle kilder til smerte, lidelse, angst og varigt mén.

25.10. Beskrive metoder til at forebygge eller lindre lidelse.
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iv)

vi)

vii)

25.11. Forklare belastningsgrad og kunne Klassificere forseg med konsistens (ved hjelp af
casestudier), idet der tages hgjde for specifikke hensyn til dyr, som er fysiologisk skadede,
f.eks. genmodificerede dyr, i relevant omfang.

25.12. Beskrive begreberne direkte og betinget lidelse.

25.13. Beskrive faktorer, der skal overvejes ved vurdering af kumulativ lidelse.

25.14. Fortolke de foreslaede/forventede fordele ved projektet. Forklare og diskutere den centrale
information, der er brug for i projektansggningen for at muliggere hensyntagen til relevansen af
det foreslaede arbejde vedrgrende aktuel viden og/eller det emne (eller lovkrav), der skal
behandles.

25.15. Vurdering af sandsynligheden for succes. Neevne de kriterier, der skal overvejes ved
vurdering af sandsynligheden for projektets succes.

Informationskilder

25.16. Beskrive informationskilder vedrgrende andre (ikke-dyre-)metoders tilgeengelighed og
relevans, f.eks. erstatningsmetoder og data indhentet fra kliniske undersggelser.

25.17. Beskrive fordelene ved en "projektevalueringstjekliste".
Metoder til vurdering af skadevirkninger

25.18. Genkende de forskellige systemer, der findes til at bistd projektevalueringsprocessen, og
hvordan disse kan anvendes i praksis.

25.19. Sammenligne og diskutere forskellige tilgange og verktgjer til at veegte og foretage
komparative analyser af skader og fordele ved et projekt.

Resultater af projektevaluering

25.20. Beskrive lovgrundlaget for, hvorfor der i projektevalueringen skal affattes en velbegrundet,
gyldig og rettidig beslutning om et projekt og behovet for at begrunde yderligere anbefalinger.

25.21. Beskrive principperne og tilgangene til at sikre konsistens i bedemmelse og resultat af
evalueringen, garantere fortrolighed, kompetence og upartiskhed for hvert evalueret projekt.

25.22. Naevne argumenter, der skal til for at na til en beslutning, og hvilke der skal dokumenteres
i beslutningen.

Efterfelgende evaluering
25.23. Beskrive lovkrav til efterfalgende evaluering af projekter (krav og principper for
identificering af projekter, der skal underga efterfalgende evaluering) og andre faktorer, der har
indvirkning pa udveelgelsen af projekter til efterfglgende evaluering.

25.24. Beskrive den efterfglgende evalueringsproces.

25.25. Diskutere mulige resultater af efterfalgende evaluering, og hvordan de kan pavirke
fremtidig praksis.
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Lokalt modul 50: Introduktion til det lokale miljg (virksomheden) for personer, der indtager
bestemte roller i henhold til direktivet (f.eks. artikel 24, 25 og 38)
[Andet yderligere modul]

Dette modul giver den ngdvendige forstaelse af den lokale struktur, centrale roller og deres tilhgrende
opgaver samt vurdering af, hvordan disse bidrager til dyrevelfeerd, god videnskab, gennemfarelse af
de 3 R'er og etablering af en pasningskultur.

Leringsresultater

Praktikanterne begr kunne:
50.1. Diskutere, hvordan anvendelsesomradet for og anden i direktiv 2010/63/EU og andre love
og retningslinjer geelder pasning og anvendelse af dyr til videnskabelige formal i deres
virksomhed.

50.2. Beskrive det lokale organisationsdiagram og egen rolle deri.

50.3. Skelne roller, ansvar og samspil blandt personer, der arbejder i henhold til direktivet i en
virksomhed, navnlig personer neavnt i artikel 20, 24, 25 og 40.

50.4. Ggre rede for dyrevelferdsorganets opgaver og beskrive egen rolle i bidraget til disse
opgaver.

50.5. Analysere mader, hvorpa ens rolle kan bidrage til fremme og gennemfarelse og udbredelse
af de 3 R'er i ens virksomhed.

50.6. Diskutere betydningen af en proaktiv tilgang og mekanismer til kommunikation som et
veerktgj til fremme af de 3 R'er og pasningskulturen.
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Modul 51: Tilvejebringelse og indsamling af information
[Andet yderligere modul]

Dette modul giver en introduktion til indsamling, handtering og udbredelse af information og
betydningen heraf for gennemfgrelsen af de 3 R'er.

Leaeringsresultater
Praktikanterne bar kunne:

2.13. Beskrive relevante informationskilder vedrgrende lovgivning, etik, dyrevelferd og
gennemfarelsen af de 3 R'er.

51.1. Veaere bekendt med/forklare [juster malbart verbum efter niveau], hvordan man bruger
forskellige sggeveerktojer (f.eks. EURL ECVAM Search Guide og Go3Rs) og sggemetoder
(f.eks. systematisk gennemgang og metaanalyse).

51.2. Forklare betydningen af formidling af undersggelsesresultater uanset resultatet og beskrive

nggleemnerne, der skal rapporteres om i forbindelse med anvendelse af levende dyr til forskning,
f.eks. ARRIVE-retningslinjerne.
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Del 4: Laeringsresultater, malbare verber og kritisk teenkning

Stigende niveau af feerdigheder i "kritisk teenkning"

] >
(8]
c
]
=y
]
=% . R Sammen- )
£ Viden Forstaelse Anvendelse Analyse . Evaluering
S fatning
naevne, sammendrage, anvende, analysere, kombinere, bedgmme,
definere, beskrive, demonstrere, adskille, integrere, beslutte,
‘g fortzelle, fortolke, beregne, rangordne, modificere, rangordne,
E’n beskrive, kontrastere, udfylde, forklare, omarrangere, | graduere,
g_ identificere, forudsige, illustrere, vise, forbinde, erstatte, teste, male,
w . . epe
- vise, maerke, forbinde, Igse, undersgge, | klassificere, planlegge, anbefale,
e
° indsamle, skelne, ansla, &ndre, arrangere, skabe, overbevise,
g undersgge, differentiere, gore rede for, opdele, udforme, udveelge,
: opstille i diskutere, &ndre, sammenlign | opfinde, hvad bedgmme,
5 tabelform, perspektivere klassificere, e, udveelge, hvis?, forklare,
o . . L
S citere, eksperimentere, | forklare, sammen- diskriminere,
: benavne, opdage slutte seette, stptte,
S
8 hvem, formulere, konkludere,
g hvornar, hvor forberede, sammen-
osv. generalisere, ligne,
omskrive sammenfatte
observere og forsta information | bruge information | fa gje pa bruge gamle sammenligne
kunne huske mgnstre idéer til at og skelne
information forsta meningen | bruge metoder, skabe nye mellem idéer
begreber, teorier i | organisation
viden om omsaette viden i nye situationer af dele generalisere ud | vurdere
o datoer, enny fra givne fakta veerdien af
§ begivenheder sammenhang Igse problemer genkendelse teorier,
< og steder ved hjeelp af de af skjulte relatere viden praesenta-
:§ fortolke f.akta, ngdvendige betydninger fra flere tioner
8 viden om stgrre | sammenligne, feerdigheder eller forskellige
qq-, idéer kontrastere viden identificering | omrader treeffe valg
o .
o af baseret pa
o mestre rangordne, komponenter | forudsige, drage | pegrundet
*é' genstanden gruppere, slutte konklusion argument
o sig til arsager
£ -
[] verificere
o forudse -
veerdien af
konsekvenser .
evidens
genkende

subjektivitet

Omarrangeret udgave af: www.coun.uvic.ca/learning/exams/blooms-taxonomy.html
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http://www.coun.uvic.ca/learning/exams/blooms-taxonomy.html

Bloom, B. S (Ed.) (1956) Taxonomy of educational objectives: the classification of
educational goals; Handbook I: The Cognitive Domain New York, Toronto: Longmans,
Green,

Anderson, L.W & Krathwohl, D.R. (Eds) (2001) Taxonomy for Learning, Teaching and
Assessing: A Revision of Bloom's Taxonomy of Educational Objectives New York: Addison-
Wesley. London: Longman

En nyttig anvendelse af den reviderede taksonomi til affattelse af instruktionsmalsatninger
findes pa: http://oregonstate.edu/instruct/coursedev/models/id/taxonomy/#table

Ved definitionen af de gnskede leeringsresultater kan det veere nyttigt at teenke i "malbare
verber”, som udtrykkeligt angiver, hvad den studerende skal gere for at demonstrere
leringen. Benjamin Bloom (1956) skabte en taksonomi over malbare verber til at beskrive og
klassificere observerbar viden, feerdigheder, holdninger, adfeerd og evner.

Tabellen ovenfor viser et hierarki over verber inden for det kognitive omrade (og reekken af
demonstrerede feerdigheder), som beskriver teenkning med et stigende kompleksitetsniveau.
Dette hierarki er baseret pa den premis, at der er niveauer af observerbare (og derfor
vurderbare) handlinger, som angiver den kognitive proces, der foregar i hjernen.

Som navnt i starten af dette dokument er leeringsresultaterne her som oftest beskrevet pa rent
"kendskabs- og forstdelsesniveau”. Men i overensstemmelse med moderne undervisning
tilskyndes kursusudbyderne til at ga videre end disse niveauer, nar det er muligt, og fremme
dybere lering/kritisk tenkning frem for blot at huske fakta eller efterligne handlinger.
Nedenfor gives eksempler, hvor dette seettes i sammenhang med modulerne — fra
etikmodulet til det mere praktisk orienterede operationsmodul.

Etikmodul
Kunne:
(Viden)
e ldentificere etiske og dyrevelfzerdsmaessige problemstillinger i eget arbejde.
(Kritisk teenkning)

e Rangordne etiske og dyrevelfaerdsmaessige problemstillinger i eget arbejde.

Vurderingsmassige valg: F.eks. efter at have navnt de stgrre kendte dyrevelferdsmassige
problemstillinger bedes de studerende om at rangordne betydningen af hver problemstilling i
deres eget foresldede arbejde. Til perspektivering: De studerende kunne ansla, hvilken
virkning disse problemstillinger kunne have for resultaterne af deres foreslaede arbejde —
virkning for samfundet i bredere forstand?

Operationsmodul, som et eksempel pa noget meget mere praktisk:

Kunne:
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(Viden)

. Beskrive karakteristika ved forskellige almindeligt anvendte instrumenter,
suturmaterialer og nale.

(Kritisk teenkning)

o Velge egnede instrumenter, suturmaterialer og nale til almindeligt anvendte
metoder.

Vurderingsmeessige valg: billeder pa et testark (hvilke ville du bruge/i hvilken sammenhzng
osv.) eller tenkte scenarier/termproblemer (angive arten og operationsmetoden — hvilke
instrumenter ville du bruge og hvorfor?).

(Viden)

o Angive karakteristika ved forskellige suturmgnstre og deres anvendelighed i
forskellige situationer.

(Kritisk teenkning)

o Vurdere karakteristika ved forskellige suturmgnstre og evaluere deres
anvendelighed i forskellige situationer

[dvs. frem for at "naevne" handler dette om at "foretage en vurdering og begrunde
den"].

Vurderingsmassige valg: identificere forskellige suturmgnstre, angive for og imod hvert
mgnster. Give et scenarie og et valg af sutur, bede de studerende om at evaluere beslutningen.

(Viden)
. Beskrive almindelige postoperative komplikationer og arsagerne hertil.
(Kritisk teenkning)

. Fortolke almindelige postoperative komplikationer og drage en konklusion om
arsagerne hertil.

Vurderingsmassige valg: give de studerende en liste over patologier, sa de kan identificere
dem, der er forarsaget af almindelige postoperative komplikationer, og de studerende skal
drage en konklusion om arsagen.

(Viden)

. Demonstrere, hvordan man placerer en sutur korrekt.
(Kritisk teenkning)

¢ \Vurdere, hvordan man placerer en sutur korrekt.

[dvs. frem for bare at efterligne er der fokus pa at fa en stagrre forstaelse af de
faktorer, som er vigtige/ikke vigtige i suturteknikken].

Vurderingsmassige valg: fa de studerende til at arbejde parvis i den praktisk del — fa hver af
dem til at give feedback pa styrker og svagheder ved makkerens suturteknik (peer feedback).
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Fa de studerende til at sasmmenligne deres sutur med underviserens sutur — male eller give
point til deres egen teknik i forhold underviserens.
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Tilleeg 11
Eksempler pa kriterier for bedemmelse af leeringsresultater

1. Indledning

Dette dokument/afsnit indeholder vejledning til fastleggelse af bedemmelseskriterier,
anerkendte standarder for bedgmmelse, principper for bedemmelse og midler, med hvilke en
akkrediterende instans for kurser/kursusudbyder/kursusbedgmmer bestemmer, om en
studerende har erhvervet og opnaet den viden og/eller de feerdigheder, der er ngdvendige for
at na et acceptabelt preestationsniveau af de laeringsresultater, der er fastlagt for
uddannelsesmodulerne.

Vejledningen skal ikke opfattes som praeskriptiv. Bedgmmelsen af laringsresultaterne er
maske allerede reguleret gennem andre instrumenter i de enkelte medlemsstater, f.eks. hvis
modulerne er led i eller indgdr i allerede eksisterende uddannelsesstrukturer sasom
universiteter eller erhvervsuddannelsesinstitutioner. Imidlertid bgr vejledningen hjelpe nye
moduludbydere og bedemmere, isar i situationer, hvor der ikke har eksisteret uddannelses-
og bedgmmelsesprogrammer hidtil. Stgrre udbredelse af disse vejledende principper ber ogsa
bidrage til udviklingen af gensidig anerkendelse af uddannelse mellem medlemsstaterne.

Kriterierne og metoderne til bedemmelse af praestationsstandarden (f.eks. gennem skriftlige
eksamener, diskussion af arbejdet eller observation) vil afhenge af arten af det pagealdende
leeringsresultat. Det er vigtigt i starten at definere standarder for bestaet/dumpet for et bestemt
leeringsresultat.

Hvis de enkelte laeringsresultater gentages i moduler pa forskellige niveauer (f.eks. pa
niveau 1 og 2 i "Etik, dyrevelfeerd og de 3 R'er"), kan man forvente et gget feerdighedsniveau
fra niveaul til 2. Dette afspejles i ordlyden i bedgmmelseskriterierne (se bilag:
Leringsresultater, malbare verber og kritisk tenkning). Pa grundniveau bgr de studerende
f.eks. kunne "naevne" eller "beskrive" fakta, de har leert. Pa det hgjere niveau 2 ber de kunne
"diskutere™ og "evaluere" problemstillinger (demonstrere dybere laring/kritisk tenkning).
Bedgmmelseskriterierne bgr veere sa objektive som muligt, og der ber veere konsistens
mellem kursusudbyder og akkrediterende instanser og ideelt set mellem medlemsstaterne.

1.1  Eksempler pa bedemmelseskriterier

Der skal fastleegges bedemmelseskriterier for alle de foresldede lzringsresultater, og der
gives en raekke eksempler som udgangspunkt i tabellerne nedenfor. Kriterierne ber ngjagtigt
afspejle det kreevede praestationsniveau. De begr veere sa objektive som muligt, utvetydige,
give palidelige resultater og vere lette at forsta.

Der skal fastlegges kriterier for videnbaserede laeringsresultater. For mange
uddannelsesmoduler betyder dette, at det skal vurderes, om den studerende har forstaet og
tydeligt kan gentage den information, som vedkommende har lart, f.eks. om aspekter af
lovgivningen (se tabel 1, punkt 1). Imidlertid kraever visse videnbaserede laeringsresultater en
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stgrre grad af forstaelse af problemstillingerne og en evne til at relatere den viden til den
studerendes individuelle rolle eller ansvar, og det skal bedgmmelseskriterierne afspejle (se
tabel 1, punkt 2).

Fastleeggelsen af bedgmmelseskriterier og bedgmmelsesmetoder til lseringsresultater, som
daekker problemstillinger, der kreever "dybere forstaelse og teenkning', kan kraeve starre
overvejelse, iser nar modulerne, f.eks. etikmodul 2 og 12, dekker ensartede emner, men pa
to niveauer: "grund-" og "hgjere". Bedgmmelseskriterierne skal afspejle de forskellige
niveauer. Tabel 2 viser et eksempel.

Det er vigtigt at papege, at det ofte bar veere muligt at fastlegge bedgmmelseskriterier for en
gruppe leeringsresultater, iser nar en reekke leringsresultater kan kombineres til en indbyrdes
forbundet sekvens. Denne tilgang ville veere at foretreekke frem for at have separate
bedgmmelseskriterier for hvert leringsresultat og kan anvendes bade pa teoretiske og
praktiske leringsresultater. (Se f.eks. tabel 3).

Til de praktiske ferdigheder er den letteste tilgang til at fastlegge objektive
bedemmelseskriterier at bryde en specifik procedure eller teknik ned i dens enkelte
komponenter, f.eks. bade teoretiske og praktiske elementer (sdsom handtering, fiksering,
aseptik, pree- og postoperativ pleje, aflivning, forsggsresultater og datakvalitet), som hver
iseer kan bedgmmes.

1.2 Bestaelses-/dumpekriterier

Der er ikke foreslaet endelige bestaelses-/dumpekriterier for de enkelte moduler, da de vil
afhaenge af kursets afholdelse, det specifikke indhold og i nogle tilfeelde allerede eksisterende
krav/begraensninger (f.eks. universitetets eller nationale). Underviseren skal dog i alle tilfeelde
fastleegge den ngdvendige preestationsstandard, og praktikanten skal forsta den.

Ifalge de fleste uddannelsesprogrammer er resultatet tilstreekkeligt, hvis den studerende har

opndet en bestaelsesprocent pa 50 eller pa anden vis har demonstreret et acceptabelt
forstaelsesniveau. Pa omrader, hvor der kraeves en hgj grad af faktuel viden
(f.eks. lovgivning), og hvor manglende bestdelse maske senere resulterer i
dyrevelferdsproblemer (f.eks. manglende genkendelse af skadelige virkninger eller
vedligeholdelse af tilstreekkelig bedgvelse under operation), anbefales det imidlertid at kreeve
en hgjere bestaelsesprocent (f.eks. 70-75 %).

1.3 Ansvar for bedgmmelse af praktikanter

Det er vigtigt at vide, hvem der er ansvarlig for at godkende praktikanten som havende naet
en acceptabel standard i sin uddannelse, og at bedgmmeren har tilstreekkelig viden og
befgjelse til at lade de studerende besta eller dumpe. Med hensyn til praktiske feerdigheder er
det afggrende, at nogen far det endelige ansvar for at observere en person, der udferer et
forsgg/dyreholdsopgave, og kontrollerer, at opgaven varetages pa en kompetent made.

Alle bergrte skal forsta, at bedgmmerne kun godkender folk som uddannet og kompetente,
hvis de har tillid til, at den ngdvendige standard er naet.
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Der gives eksempler pa bedemmelseskriterier for videnbaserede leringsresultater i
nedenstaende tabeller:

Tabel 1: Bedemmelseskriterier for et videnbaseret leeringsresultat
Modul 1: Lovgivning

Tabel 2: Bedemmelseskriterier for et leeringsresultat i etik
Modul 2 og modul 9: Etik, dyrevelfeerd og de 3 R'er

Tabel 3-4: Bedgmmelseskriterier for et videnbaseret leeringsresultat i anastesi
Modul 20: Angstesi til mindre forsgg
Modul 21: Anaestesi til Kirurgiske eller l&engerevarende forsgg
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EKSEMPLER PA BED@MMELSESKRITERIER FOR LARINGSRESULTATER
Tabel 1: Bedgmmelseskriterier for et videnbaseret leeringsresultat

Bedgmmelse skal tjekke: grundleeggende forstaelse af 2010/63/EU og den afledte nationale
lovgivning vedrgrende dyreforskning.

Modul 1: Den nationale lovgivning

Leeringsresultat Bedgmmelseskriterier
Forklare roller og | Kandidaten bgr have indleert information, som
ansvarsomrader for | vedkommende er blevet undervist i, og kunne:
nationale komitéer og lokale | ® naevne det lokale dyrevelfaerdsorgans centrale roller og
dyrevelfaerdsorganer. ansvarsomrader (i den detaljegrad, der er fastlagt i

direktivets artikel 27)

e demonstrere forstaelse af disse roller og ansvarsomrader
ved korrekt at angive, hvordan den studerende mener, at
dyrevelfaerdsorganet pavirker vedkommendes egen rolle,
ansvarsomrader og daglige aktiviteter

e naevne landets nationale komités centrale roller og
ansvarsomrader (f.eks. i den detaljegrad, der er fastlagt i
direktivets artikel 49).
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Tabel 2: Bedemmelseskriterier for leeringsresultater i etik

Bedgmmelsen skal tjekke: grundleggende forstaelse af problemstillinger ved dyreforskning.

Den studerende forstar begreber i forbindelse med dyreforsgg og dyrevelfaerd.

Modul 2: Etik, dyrevelfzerd og de 3 R'er (niveau 1)

Laeringsresultat

Bedgmmelseskriterier

Forklare, at loven bygger pa
en ramme, som kraever, at
holder
skadevirkningerne op mod

man
fordelene ved projekter,
anvender de 3 R'er til at
og
0g

minimere skaden

maksimere fordelene

fremmer god dyrevelfeerd.

Kandidaten

bgr have indleert information, som

vedkommende er blevet undervist i, og kunne:

angive lovkravene til en vurdering af skadevirkningerne
(som i artikel 38), og hvad dette betyder i praksis. F.eks.
navne de potentielle skadevirkninger for dyrene (fysiske
og psykologiske), som bgr tages i betragtning, naevne de
tilladte formal, dyr kan anvendes til, demonstrere en
forstaelse af principperne for, hvordan skader og fordele
vejes op mod hinanden

angive, hvordan dette relaterer
projektgodkendelsesproceduren ifglge loven
angive, hvad der forstds ved de 3 R'er, og give eksempler
pa, hvordan de kan reducere skader, g¢ge fordele og
forbedre dyrevelfaerden.

sig til

Modul 9: Etik, dyrevelfzerd og de 3 R'er (niveau 2)

Bedgmmelsen skal tiekke: refleksion over problemstillinger ved dyreforsgg. Den studerende

kan forklare og diskutere begreber i forbindelse med dyreforsgg og dyrevelfaerd.

Leeringsresultat

Bedgmmelseskriterier

Forklare, at lovgivningen
kraever, at begrundelsen for
arbejdsprogrammerne
holde
skadelige
dyrene op
imod de sandsynlige fordele,
lider

mens

vurderes ved at
potentielt
virkninger for
saledes at dyrene
mindst muligt,

fordelene maksimeres.

Kandidaten bgr kunne svare pa spgrgsmal, der er fastlagt for
niveau 1, men bgr ogsa kunne:

diskutere begrebet "begrundelse" for dyreanvendelse,
anerkende, at der er forskellige holdninger til, hvad der
udggr en begrundet skadevirkning og fordel, og til den
veegt, som forskellige skader og fordele skal tillaegges
beskrive skader og fordele i eget forsldet arbejde og
forklare, hvordan vedkommende vurderer og vaegter dem
give eksempler pa, hvordan vedkommende vil integrere
de 3 R'er i eget arbejdsomrade.
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Tabel 3: Bedemmelseskriterier for et videnbaseret leeringsresultat i anaestesi

Bedemmelsen skal tjekke: forstaelse af anastetiske egenskaber ved almindeligt anvendte
bedgvelsesmidler, bedgvelsesmidlers indflydelse pa dyrene og de videnskabelige resultater,
valget af vej og af, hvorvidt der findes andre metoder end bedgvelse.

Modul 20: Anestesi til mindre forsgg
Grundlzeggende viden

Leeringsresultat Bedgmmelseskriterier

Redeggre for, hvorfor og | Kandidaten kan:

hvorndr sedation kan bruges | e angive forskellen mellem fysisk og kemisk fiksering

til fiksering af en mus. e angive to scenarier, hvor sedation kan vaere
pakraevet til fiksering af en mus

e angive to fordele og to ulemper ved brug af sedation
til fiksering i det ene af disse scenarier

Leeringsresultat Bedgmmelseskriterier
Diskutere relative fordele Kandidaten kan demonstrere, at vedkommende kan:
og ulemper ved e naevne ét injicerbart og ét inhalerbart
forskellige bedgvelsesmiddel, der egner sig til mus
bedgvelsesmidler og e beskrive og kommentere metoden til indgift af et
anvendelsen af dem til 15 injicerbart bedgvelsesmiddel med hensyn til vej,
minutters bedgvelse af en dosis, maengde (herunder krav til oplgsning om
mus. ngdvendigt)

e beskrive og kommentere metoden til indgift af et
flygtigt bedgvelsesmiddel med hensyn til vej,
baeregas og inhaleret procentdel

e sammenligne karakteristika ved et injicerbart og
inhalerbart middel med hensyn til virkningens
indseaettelse, varighed og opvagning fra bedgvelsen

e kommentere den mulige virkning for en
undersggelse af forskellige bedgvelsesmidler

e kommentere sundheds- og sikkerhedsimplikationer
ved brug af visse almindeligt anvendte
bedgvelsesmidler.
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Tabel 4: Bedgmmelseskriterier for et videnbaseret leeringsresultat i anastesi — fortsat

Modul 21: Anaestesi til kirurgiske eller leengerevarende forsgg
Grundlzeggende viden

Leeringsresultat

Bedgpmmelseskriterier

Vide, hvordan man
overvager en mus under
bedgvelse til et
operationsforsgg fra

induktion til opvagning.

Kandidaten kan:

angive de kliniske tegn, som viser, at musen er
egnet til anaestesi, med hensyn til faktorer som
alder, tidligere forsgg og allerede eksisterende
patologi

angive de kliniske tegn pa anaestesi i musen, f.eks.
andedreetsrytme og -kvalitet, evokerede reflekser
angive, hvor dyb bedgvelsen skal veere til et
operationsforsgg, og hvilke faktorer der viser dette

naevne tegn, der bruges til at overvage
anaestesidybde, og hvilke der er de vigtigste
foresla udstyr, som kan veere nyttigt til
overvagning af anastesi

kunne registrere livstegn sdsom hjerterytme,
andedraetsrytme og kropstemperatur pa et

anaestesiregistreringsark

vide, hvilke kliniske tegn der afslgrer en
anastesiulykke, og hvad der skal ggres

diskutere, hvilke kliniske tegn og fysiologiske
parametre der er de mest relevante at male under
anastesi, og hvordan man kan ggre dette

evaluere andringer i kliniske tegn under anaestesi,
som kan vise et @&ndret anaestesiniveau

diskutere grunde til, at anaestesiniveauet kan
2ndre sig under et forsgg, hvorvidt dette giver
problemer, og hvilke forholdsregler der skal tages
for at afhjeelpe a&ndringerne

forklare konsekvenserne af andringer i livstegn,
f.eks. blodtryk, iltmaetning og kropstemperatur, for
musen

diskutere fordelene og ulemperne ved at bruge
overvagningsudstyr sdsom PulseOximeter og EKG,
sammenlignet med manuel undersggelse af musen
forklare de kliniske tegn, som viser god opvagning
fra bedgvelsen, og hvilke forholdsregler der skal
tages, hvis opvagningen ikke er som forventet
evaluere anaestesiprotokollen med hensyn til
undersggelsen og de 3 R'er.
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Tilleeg 111
Eksempler pa bedemmelse af kompetencer

Bedgmmelsen af kompetencer bgr

1. omfatte en klar beskrivelse og forklaring af de forventede standarder

2. afspejle det fulde forsgg (planleegning, udfarelse, kontrol af resultat)

3. have en tidsramme for en realistisk udferelse af forsgget (herunder planleegning af
forsgget, forberedelse af arbejdsstedet og dokumentation).

Bedgmmelseskriterier for en praktisk feerdighed: blodprgvetagning fra en kanin ved
bevidsthed

Bedgmmelsen skal tjekke: viden om tegn pa god/darlig sundhedstilstand eller tegn pa smerte
og angst hos dyret, viden om fikserings virkning pa forsggsdyr, vejene til forskellige
blodprevetagningssteder og i relevant omfang valg af metode, prevemeangder og
prevetagningshyppigheder (samt virkningen af tidspunktet pa dagen for prgvetagningen).

Modul 7 og 8: Minimalt invasive forsgg

Lzaeringsresultat Bedgmmelseskriterier
Praktikanten bgr Praktikanten bgr kunne demonstrere over for bedgmmeren, at
kunne tage en vedkommende:

blodprgve fra en

e kan genkende normal adfeerd og udseende hos en sund kanin og
kanin, der er ved

tegn pa darligt helbred, smerte eller angst hos arten

bevidsthed, uden e har fastsldet, at de rette myndigheder findes i henseende til de

at forarsage foreslaede forsgg

ungdig angst hos e kan tage en kanin op, handtere den og fiksere den pa en made, sa

dyret. dyret stgttes og ikke viser angst

e har viden om blodmangder, blodprgvetagningsveje og -teknikker,
der egner sig til kaniner, sa der vaelges den mindst invasive og
bedst egnede

e kan udvaelge og klarggre udstyret (f.eks. korrekt nalestgrrelse,
klippere/sakse, kirurgiske svabere)

e kan forberede prgvetagningsstedet med minimal angst for dyret
og indsamle blodet uden at forarsage skadelige virkninger (smerte,
blodsamlinger og blgdning).

e ved, hvordan man giver passende efterbehandling, herunder
metoder til haemostase og til at tage hgjde for ventede og
uventede haendelser (f.eks. kan bestemme passende
overvagningsintervaller)

e kender (og kan genkende) de skadelige virkninger, der skal holdes
@je med, og hvordan og hvornar de skal afhjaelpes, og er klar over
behovet for at tilkalde dyrelaegen eller en anden "udpeget" person
til hjeelp
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e ved, hvordan man handterer blodprgver for at sikre tilstraekkelig
maerkning og grundig blanding

e ved, hvordan man fgrer registre (f.eks. burmaerker og andre
forsggsregistre).

Bedgmmelseskriterier for en praktisk faerdighed — bedgvelse

Bedgmmelsen skal tjekke: valg og forstaelse af anastetiske egenskaber, kendskab til
bedgvelsesmidlets indvirkning pa forsggsdyr og det videnskabelige resultat, valg af metode
som foreslaet i forsgget.

Modul 20: Anzestesi til mindre forsgg

Laeringsresultat Bedgmmelseskriterier

Praktikanten bgr Praktikanten bgr kunne:

kunne inducere o fastsl3, at de rette myndigheder findes i henseende til at udfgre
kort (10 min.) forsgget

bedgvelse, ¢ kende virkningerne af anaestesi pa en mus og mulige virkninger
vedligeholde for den videnskabelige undersggelse

den og vaekke en e demonstrere empatisk handtering af musen og passende pleje, sa

mus fra den. den ikke bliver angst

e vurdere musens sundhed og velbefindende, sa den er egnet til
anastesi; demonstrere at kunne veje og registrere musens
kropsvaegt

e angive en egnet anastesi til arten og forsggets varighed

e demonstrere korrekt opsaetning og sikker brug af anaestesiudstyr
og bedgvelsesmidler

e kende den korrekte dosis/koncentration og kunne beregne
dosis/maengder i tilfaelde af injicerbare bedgvelsesmidler

e demonstrere korrekt induktionsteknik (f.eks. induktionskammer
og injektion)

e forklare/naevne metoder til vurdering af anaestesidybde og
demonstrere en metode, der kan bruges, f.eks. til at vise, at
musen er tilstreekkeligt bedgvet til det forsgg, der skal udfgres;
vide, hvordan man overvager basale fysiologiske funktioner, og
demonstrere maling af andedraetsrytme

e diskutere de mulige skadelige virkninger af anaestesi sasom
hypotermi og beskrive de forholdsregler, der skal tages for at
undga dem

e angive, hvilke ngdsituationer der kan opsta, og hvordan man
handterer dem

e demonstrere musens opvagning fra bedgvelse og diskutere de
kliniske tegn, som viser god eller darlig opvagning

o forklare efterbehandling af musen, herunder seerlig sygepleje,
som matte vaere ngdvendig

e ajourfgre registre korrekt, sdsom burmaerkning, dagbog for
enheden, medicin og andre forsggsregistre.
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Modul 21: Anzestesi til kirurgiske eller laengerevarende forsgg

Laeringsresultat

Bedgpmmelseskriterier

Praktikanten bgr
kunne inducere,
vedligeholde og
vaekke en mus fra
bedgvelse i
forbindelse med
et invasivt
operationsforsgg.

Praktikanten bgr kunne:

e fastsl3, at de rette myndigheder findes i henseende til at udfgre
forsgget

e angive, hvordan begrebet forfinelse anvendes pa anaestesi til et
operationsforsgg

o redeggre for virkningerne af et bedgvelsesmiddel pa en mus, og
hvordan dette kan pavirke undersggelsen

e demonstrere forsigtig handtering af musen, sa den ikke bliver
angst

e vurdere musens sundhed og velbefindende; diskutere de
virkninger, som tidligere forsgg eller eksisterende patologi kan
have for egnetheden til anaestesi; demonstrere at kunne veje og
registrere musens kropsvaegt

e kende den korrekte dosis/koncentration og kunne beregne
dosis/maengder i tilfaelde af injicerbare bedgvelsesmidler

e angive/kende et bedgvelsesmiddel, der egner sig til arten og
forsggets varighed (kan sgge veterinaerradgivning pa forhand)

o diskutere analgesi til forsgget, herunder valg af middel, indgiftsvej
for at forarsage minimal angst hos dyret, fulgt af en vurdering af
effektiviteten

e demonstrere korrekt opsaetning og sikker brug af anaestesiudstyr
og bedgvelsesmidler

e demonstrere korrekt induktionsteknik (f.eks. induktionskammer
og injektion)

e diskutere metoder til vurdering af anaestesidybde til operation og
demonstrere en metode, der kan bruges til at vise, at musen er
ufglsom over for smertestimuli

e demonstrere forstaelse af overvagning af basale fysiologiske
funktioner og livstegn ved hjzelp af kliniske tegn og/eller
overvagningsudstyr sasom et PulseOximeter

o diskutere de mulige skadelige virkninger af anaestesi sdsom
hypotermi og de forholdsregler, der skal tages for at undga dem

o diskutere, hvilke ngdsituationer der kan opsta, og hvordan man
handterer dem

e demonstrere musens opvagning fra bedgvelse og diskutere de
kliniske tegn, som viser god eller darlig opvagning

o diskutere efterbehandling af musen, herunder szerlig sygepleje,
som matte vaere ngdvendig, f.eks. vaeskeerstatning

e beskrive de kliniske tegn, der er forbundet med smerte, og angive
et egnet system til postoperativ overvagning

e ajourfgre registre korrekt, sdsom burmaerkning, dagbog for
enheden, medicin og andre forsggsregistre

o diskutere fortolkning af registreringer ved bestemmelse af, hvor
vellykket bedgvelsesmidlet og opvagningskvaliteten er.
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Eksempel pa en eksamen i en praktisk feerdighed, der illustrerer, hvordan hver
komponent kan bedgmmes.

For hver opgave vil der veere et st kriterier, som den studerende vil blive bedemt i
forhold til, og en tildelt score.

Maksimal score kan kun opnas, hvis praktikanten arbejder uafhaengigt og kan beskrive
og forklare opgaven uden spargsmal fra eksaminator. Jo flere spgrgsmal, eksaminator er
ngdt til at stille, jo lavere scorer den eksaminerede.

Opgave 1
Aflivning og fjernelse af vaeev

Din opgave er at aflive en mus, der er ved bevidsthed, ved hjalp af dislokation af halsen
og dissekere milten og den venstre nyre til yderligere analyse. Velge korrekt teknik i
overensstemmelse med dyrevelferdskravene.

Opgave Procent Opnaet Ifplge standard 2
procent JA - NE)

Forberedelse af arbejdssted 5 O o

Sikker og human handtering 15 O o

af dyret — fjernelse af dyret
fra buret/indhegningen og
transport til forsggslokale +*

Sikker og human fiksering * 15 o o
Sikker og human aflivning og 30 o O
bekraftelse af dpd*

Dissektion af organer 10 o o
Registerfgring 10 o O
Renggring af arbejdssted og 5 o o
anvendte redskaber

Desinfektion 5 o O
Bortskaffelse af dgdt dyr 5 o o
lalt 100 %

Bemarkninger

*QOpgaver merket med asterisk skal bestas

2 procentsatserne er blot forslag! De kan variere alt efter opgave og evalueringens fokus!
2 Praktikanten skal have mindst 6/7 opgaver fuldfgrt. Aflivning skal udfares kompetent.
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Opgave 2
Intra-peritoneal injektion

En hamster skal have en dosis pa 100/mg/kg legemsvagt af stoffet X i.p.
Koncentrationen af stoffet X er 20mg/ml. Beregn den korrekte dosis og injicer den
passende dosis/mangde i.p.

Forventningsniveau Procent® | Opnaet
procent

Forberedelse af arbejdssted (15 %)
Brug af antiseptisk handrens og
antiseptisk pafgringsoplgsning
Valg af passende stgrrelse
rer/nal/kanyle

Udfgrelse af forsgget (60 %)
Sikker og human handtering af
dyret — fjernelse af dyret fra
buret/indhegningen, transport til
forspgslokale og retur *
Evaluering af sundhedstilstand

Maling og registrering af
kropsvaegt
Beregning af dosis & passende maengde (15 %)

Fyldning af kanyle (luftbobler?
mangde?)

Desinficering af injektionssted JA NEJ
Korrekt placering af nal, injektion | JA  NEJ
af stof og udtraekning af nal *
Efter udfort forsgg (10 %)
Renggring af arbejdssted
Dokumentation af forsgg
Overordnet sikker arbejdspraksis
for dyr og forsggsoperatgr

lalt 100 %
Bemarkninger

*Opgaver maerket med asterisk skal bestds

%2 Procentsatserne er blot forslag. De kan variere alt efter opgave og evalueringens fokus.
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MAL

Tilleeg IV
Skabelon til uddannelsesregistrering

Malet er at have en skabelon til registrering af uddannelse, kernefeerdigheder og kompetence, som kan bruges i hele Europa. Dette
ville give et vis grad af sikkerhed for personens ferdigheder og kompetence, lette gensidig anerkendelse i hele Europa med henblik pa
at fremme personalets mobilitet og sikre dyrevelfeerden. Den eller de personer, der har ansvaret for at sikre, at personalet er uddannet
0g under tilsyn, indtil det er kompetent (artikel 24, stk. 1, litra c)), har en vigtig rolle med hensyn til at sikre, at registrene ajourfares.
Skabelonerne nedenfor skal ikke opfattes som preskriptive eller udtemmende. Det er fortsat den kompetente myndigheds ansvar at
fastleegge mekanismerne for registrering af uddannelse og kvalifikationer.

Rationalet bag og forklaringer pa EU's skabeloner til uddannelsesregistrering

1. Skabelonen indeholder tre definerede afsnit til uddannelsesregistrering: indledende modulopbygget uddannelse,

N

uddannelsesregistreringer under udvikling af faerdigheder og et afsnit til ekstern uddannelse og fortsat faglig udvikling for at
daekke kurser, konferencer osv. Der gives ogsa et eksempel pa et afsnit til generel uddannelse for at deekke omrader, der ikke
falder ind under direktivet, f.eks. arbejdsmiljg og sikkerhed.

En uddannelsesregistrering ledsages ofte af et CV, en stillingsbeskrivelse og angivelse af ansvarsomrader.

Der er tre niveauer af uddannelse/kvalifikation: praktikanten, som er "under tilsyn", "uddannet og kompetent™" og "underviser
for andre”.

En praktikants udvikling ber veere klart dokumenteret ved progression i uddannelsesregistreringerne. Ligeledes bar
tilsynsniveauet kunne spores i uddannelsesregistreringerne.

Underviseren, der underskriver, kan vare enhver navngiven kompetent underviser. En liste over autoriserede undervisere kan
veere nyttig for praktikanterne.

Det kan veere nyttigt med en regelmassig gennemgang af uddannelsen med hensyn til at overveje udvikling i uddannelsen og
fremtidige behov. &ndringer af roller bgr affede en gennemgang af uddannelsen for at sikre, at der opnas uddannelse og
kompetence til de nye ansvarsomrader.

Praktikanten ber underskrive og signere med initialer for at bekrefte identifikationen i uddannelsesregistreringen og andre
dokumenter.

Det ngjagtige modul og den bergrte teknik og art bar defineres tydeligt med en separat registrering i uddannelsesjournalen.
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Bemarkning til nuverende kompetente medarbejdere og undervisere: frem for at udfylde hele afsnittet i
uddannelsesregistreringen for hvert defineret modul skal den uddannelsesansvarlige godkende én gang pa den relevante side
for at bekrafte, at den pagaldende medarbejder anses for at veere kompetent og/eller har historiske registreringer, der
bekreefter dette.

Formular nr.:

Udstedelsesdato:



Navn: Pabegyndt dato: Underskrift Initialer / /
1. Registrering af modulopbygget uddannelse
Modul Kerne-/ Uddannelsesudbyder Dato for Dato for Bekreeftet af
funktions- Art uddannelse uddannelse (Navnt/titel/
specifikt/ (start) (slut) underskrift)
yderligere
Formular nr.:

Udstedelsesdato:




2. Forsgg/feerdigheder

Forsag A Praktikant under tilsyn Opnaet kompetence Opnaet status som
underviser
Tilsyns- | Prakti- Under- Prakti- Under- Prakti- Under-
niveau kant viser kant viser kant viser
(initia- (initia- (initia- (initia- (initia- (initia-
ler) ler) ler) ler) ler) ler)

4 - Tilsynsfgrende er til stede, nar forsgget foregar, med direkte tilsyn og radgivning

3 —Tilsynsfgrende er informeret om, hvornar forsggene foregar, og klar til hurtigt indgreb i forngdent omfang (befinder sig i naerheden af forsggslokalet)

2 - Tilsynsfgrende er informeret om, hvornar forsggene foregar, og klar til at mgde op og bistd med radgivning (befinder sig i neerheden af forsggsadressen)
1 -Tilsynsfgrende er informeret om, hvornar forsggene foregar, og klar til at blive kontaktet og yde radgivning i forngdent omfang (f.eks. pr. telefon)

0 - Tilsyn ikke pakraevet

Formular nr.:

Udstedelsesdato:




3. Fortsat faglig udvikling og ekstern uddannelse

Uddannelse

Intern gennemgang

Dato

Praktikant
(initialer)

Underviser
(initialer)

Beskrivelse og dato for kurset og resultat/certifikat opnaet

Formular nr.:

Udstedelsesdato:




4. Generelle uddannelsesmoduler (f.eks. arbejdsmiljg eller

sikkerhed)

Uddannelseskrav (internt)

Praktikant under tilsyn

Opnaet kompetence

Opnaet status som underviser

Dato

Prakti-
kant
(initia-
ler)

Under-

viser

(initia-

ler)

Dato

Prakti-
kant
(initia-
ler)

Under-

viser

(initia-

ler)

Dato

Prakti-
kant
(initia-
ler)

Under-
viser
(initialer)

Formular nr.:

Udstedelsesdato:




Tilleg V
Anbefalinger for person(er), der udfgrer inspektioner i henhold til artikel 34

Dette tilleeg indeholder ekspertarbejdsgruppens forslag til en egnet profil for en inspektar og
uddannelsen til denne rolle. De nationale kompetente myndigheder vedrgrende dette direktiv
stgtter fuldt ud malene og indholdet i disse forslag. Men da kompetencerne vedrgrende almen og
erhvervsfaglig uddannelse primeert ligger hos medlemsstaterne, og da de formelle kompetencer
vedrgrende inspektion og handhaevelse varierer mellem medlemsstaterne, er de nationale
kompetente myndigheder vedrgrende dette direktiv ikke i stand til officielt at godkende dette
tilleeg. Det er imidlertid vigtigt, at denne information geres bredt tilgengelig, da indholdet kan
befordre og give vejledning i en egnet profil til og uddannelse af inspektarer.

Personer, der foretager inspektioner, ifglge artikel 34

Artikel 34 kraever, at de kompetente myndigheder udfaerer regelmassige inspektioner hos alle
opdreettere, leverandgrer og brugervirksomheder for at sikre, at kravene i direktivet overholdes.

Inspektarernes baggrund kan variere, bade inden for og mellem medlemsstaterne. Derfor vil
deres uddannelsesbehov ogsa variere afhangigt af deres tidligere uddannelse og erfaring inden
for videnskabelig forskning.

Det anerkendes, at ikke al uddannelse ngdvendigvis er fuldfart, inden man pabegynder arbejdet
som inspektar, hvis det ngdvendige tilsyn og statte findes.

Anbefalet profil

For at kontrollere kravene i direktivet skal inspektererne 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.

Inspektgrerne bgr have en god forstaelse af dyrevelferd, dyreopdret og husnings- og
pasningspraksis.

Vedrgrende inspektioner inden for brugervirksomheder bar inspektarer, for at kunne verificere,
at de 3 R'er bliver gennemfart 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 vare dyrlaeger. Biologer eller
andet personale med passende uddannelse og ekspertise i medicinske, biomedicinske eller
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biologiske fag kan ogsa udfylde denne rolle. Inspektagrer bgr 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 -velfeerd.

Inspektarer bgr veere proaktive og fremme bedre praksis i dyrepasning og -anvendelse og
udvikling og vedligeholdelse af en god pasningskultur. Inspektarerne 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.

Inspektererne begr 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 muliggere uafhangige inspektioner og gge den offentlige tillid til det lovbestemte
tilsyn.

Grunduddannelse

Inspekteruddannelsen ber udformes efter den enkeltes behov, idet der tages hensyn til rollen, og
hvordan direktivet er gennemfert i den pageldende medlemsstat, samt tidligere teoretisk og
praktisk uddannelse og erfaring. Nar rollen udfyldes af en kvalificeret dyrleege med betydelig
erfaring inden for dyreforskning, er det sandsynligt, at leeringsresultaterne af bestemte moduler
allerede er naet. Under sadanne omstendigheder kan vedkommende efter en gennemgang af
leeringsresultaterne undtages fra sadanne moduler eller dele af inspektgrmodulet.

Alle inspektgrer bgr foretage en gennemgang af felgende moduler og de tilhgrende
leeringsresultater for at sikre, at de har erhvervet alle relevante feerdigheder og al relevant viden:

e Modull-3.1

e Modul4-6.1

e Modul7,9-11

e Modul 20, 23

e Modul 51

e Yderligere moduler sasom 21 og 22, nar de indgar i deres inspektarfunktion.

Kerneuddannelsen, som skal sikre forstaelse af inspektarens rolle og kravene

(http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab _animals/pdf/guidance/inspections/da.pdf), er omfattet
af:

e Inspektgrmodulet.

I modsetning til andre roller indgar en rekke leringsresultater hverken i inspektarens opgaver eller
ansvarsomréder. | stedet skal de sikre et tilstreekkeligt niveau af forstaelse for at muliggere, at
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overholdelsen kan bekreeftes. Dette ber afspejles i deres wvurdering og deres
uddannelsesregistreringer.

Fortsat faglig udvikling

Inspektarerne ber holde sig ajour med aktuel bedste praksis inden for videnskab, dyrepasning,
dyrehold og de 3 R'er ved at fglge et formelt program for fortsat faglig udvikling.
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Inspektarmodulet

Dette modul giver alle de ngdvendige elementer i inspektionsprocessen som foreskrevet i artikel 34 og er
rettet mod dem, der har en sardeles god forstaelse af pasning og anvendelse af dyr til videnskabelige
forseg og den lovgivning, som anvendelsen er omfattet af. Det kreever en detaljeret forstdelse af
lovkravene til inspektion og handheaevelse og inkluderer vejledning og principper for udformning,
udfarelse og rapportering af inspektioner.

Learingsresultater

Praktikanten bgr kunne:

i)

Forsta lovkrav til pasning og anvendelse af dyr i forskning

Insp. 1 Forsta de etiske problemstillinger ved anvendelse af dyr i igangvarende og/eller afsluttede
videnskabelige forsgg (som casestudier).

Insp. 2 Vise, hvordan de 3 R'er er forankret i den nationale lovgivning til gennemfarelse af EU-
direktiv 2010/63/EU, vise en detaljeret forstaelse af principperne og den praktiske gennemfarelse af
erstatning, reduktion og forfinelse (de 3 R'er) i dyrepasnings- og -opdretspraksis og is&r i
igangvarende og/eller afsluttede videnskabelige forskningsforsgg;

i. vise forstaelse af forfinelsespotentialet i god viden om den anvendte art, god
velferdsvurdering og effektiv kontrol af skadelige virkning ved hjelp af klare og
gyldige videnskabelige, velfeerdsmassige og/eller humane endepunkter

ii. beskrive, hvordan uddannelse, gode husningsforhold for dyrene, godt dyrehold og
gode handteringsordninger samt anvendelse af passende endepunkter kan bidrage
til gennemfarelse af de 3 R'er og forbedre den videnskabelige kvalitet.

Insp. 3 Sondre mellem forsggsprocedurer og dyrlaegepraksis, dyrehold og andre procedurer end
forsag.

Insp. 4 Forklare den korrekte fordeling af projekter til videnskabelige forsggsformal (artikel 5).

Insp. 5 Beskrive begrundelserne for fritagelse fra krav til anvendelse af de dyrearter, der er angivet i
bilag 1, og som er opdrattet til formalet.

Insp. 6 Sammenligne roller, ansvar og samspil blandt personer, der arbejder i henhold til direktivet i
en virksomhed.

Insp. 7 Forklare dyrevelfeerdsorganets juridiske opbygning og rolle.
Insp. 8 Beskrive betingelser/krav til, hvordan man sztter dyr tilbage eller genhuser dem.
Forsta principperne og praksis ved inspektion
Insp. 9 Demonstrere, hvordan de detaljerede kontroller, der er specificeret i lovgivningen, finder

anvendelse pa inspektion.
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Insp. 10 Beskrive lovkravene til inspektion og andre relaterede funktioner (indsamling, styring og
udbredelse af information, diskussion af de 3 R'er, kontinuitet, radgivning til brugersamfundet og den
kompetente myndighed).

Insp. 11 Forklare inspektarers pligter og ansvar, herunder neutralitet og redelighed (aerlighed,
integritet, passende opfersel osv.) og samspillet mellem inspektgrer og andre ansvarlige
personer/organer sasom dyrevelfardsorganet.

Insp. 12 Beskrive, hvad en effektiv inspektion bar indeholde
(http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/inspections/da.pdf) f.eks.
tilgang til inspektion, behov for kontakt/forbindelse, detektion af overholdelse/ikke-overholdelse.

Insp. 13 Beskrive principperne for risikoanalyse, lovkrav til inspektionshyppighed, uanmeldte
vs. anmeldte inspektioner, ngdvendige prastationsstandarder og vurdere risikoen.

Insp. 14 Beskrive de centrale kilder til radgivning og yderligere viden for inspektgrer om lovgivning,
politik, arbejdspraksis og cases.

Insp. 15 Angive de ngdvendige kommunikationsstandarder (herunder skriftlige rapporter) til den
kompetente myndighed og interessenterne og registrere opbevaringskrav.

Insp. 16 Beskrive, hvordan man far adgang til projektforslag, evalueringer og godkendelser, og
hvordan man planlegger en inspektion baseret pa denne information.

Insp. 17 Forklare, hvordan kravene til merkning eller identificering af dyr kan opfyldes, og hvordan
man bestemmer, hvorndr dette er tilfaeldet.

Insp. 18 Beskrive metoder til human aflivning af dyr, der anvendes i henhold til denne lovgivning, og
forklare, hvordan de godkendes.

Insp. 19 Beskrive rammen for vurdering af belastningsgrad, herunder kumulativ belastning, og det
ansvar, der pahviler alle bergrte, for at lindre lidelser og reducere belastning fra projektidé til
fuldfarelse af projektet.

Insp. 20 Forklare prospektiv vurdering af belastningsgrad og faktisk belastningsgrad og formalet med
sadanne vurderinger.

Insp. 21 Tildele korrekt klassificering af belastningsgrad til praver af dyr, der opdrattes (genetisk
@ndrede) og/eller anvendes til videnskabelige formal ifglge bilag V111 og

EU severity assessment framework document
(http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/severity/da.pdf)

Insp. 22 Beskrive passende praktiske metoder til vurdering af velfard, og hvordan disse kan anvendes
til at reducere lidelse i overensstemmelse med videnskabelige malsatninger under inspektioner af
igangveerende videnskabeligt arbejde.

Insp. 23 Sondre mellem genanvendelse og fortsat anvendelse og forklare situationer, hvor
genanvendelse kan veere lovligt.

Insp. 24 Forklare baggrunden for indsamling af arlige statistikker over anvendelse af dyr i forsgg
(artikel 54 og Kommissionens gennemfarelsesafgarelse).
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i)

iv)

Insp. 25 Beskrive sanktionerne (f.eks. overtreedelser af love og bestemmelser, rad/meddelelser om
overholdelse) og ordninger for suspendering/tilbagetreekning af godkendelse og forklare, hvordan
disse indberettes til og behandles af den eller de kompetente myndigheder

Vurdere forskelle i typer af udpegede virksomheder og dyreenheder og i forvaltningen af
dyreanleeg

Insp. 26 Forklare lovkravene til en virksomhedsgodkendelse.
Insp. 27 Angive typer af dyrearbejde, der sandsynligvis foregar i hver type virksomhed.
Insp. 28 Gare rede for typerne af dyreholdsomrader og de primere treek herved.

Insp. 29 Beskrive anvendte strategier for vedligeholdelse af forskellige niveauer af biosikkerhed og
forholdsregler, der skal tages af en inspekter for at undga spredning af dyrepatogener eller allergener.

Insp. 30 Beskrive strategier i forbindelse med minimering af dyreoverskud/overopdrat af dyr,
herunder genetisk andrede dyr.

Insp. 31 Beskrive strategier til befordring af udveksling af organer eller veev fra dyr.

Insp. 32 Angive hensyn i forbindelse med transport af dyr mellem steder (herunder national og
international transport).

Insp. 33 Beskrive serlige hensyn og metoder til brug ved inspektion af bestemte typer virksomheder
og projekter (f.eks. lovbestemte toksikologiske projekter og arbejde i naturen).

Insp. 34 Diskutere krav til pasning og husning i bilag 111 for hver af de relevante forsggsdyrsarter og
forklare de potentielle konsekvenser for velfaerden og videnskaben, hvis dyrenes behov for husning
og velferd ikke opfyldes.

Insp. 35 Vurdere de serlige hensyn, der skal tages til pasning og anvendelse af visse dyr (f.eks. ikke-
menneskelige primater, dyr hentet i naturen, strejfende/vildtlevende dyr af tamdyrearter og truede
arter)

i. diskutere grunde til, at der tages serlige hensyn til disse grupper, og det rationale,
der kraeves i tilfeelde af undtagelser
ii. identificere de dele af lovgivningen, der gelder for brug af visse arter og
undtagelser
iii. beskrive de betingelser, pa hvilke anvendelsen af disse arter er tilladt, eller der er
bevilget fritagelse.

Kende til leegemidler

Insp. 36 Beskrive god praksis for brug af leegemidler i virksomhederne.
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v)

vi)

vii)

Forsta principperne i uddannelse og vurdering
Insp. 37 ldentificere anbefalingerne til uddannelse af personale som beskrevet i "Et arbejdsdokument
om udvikling af en felles uddannelsesramme til opfyldelse af direktivets krav" (sammen med
yderligere nationale eller lokale krav).

Insp. 38 Forklare mindstekravene til registrering af uddannelse og kompetence og fortsat faglig
udvikling for personalet og beskrive, hvordan disse kan gennemgas under en inspektion.

Insp. 39 Beskrive de omstaendigheder, hvorunder man efter skan kan give fritagelse fra specifikke
uddannelsesmoduler eller -elementer.

Forsta principper og metoder for vurdering og godkendelse af arbejdsprogrammer
Insp. 40 Beskrive principperne for analysen af skadevirkninger.
Insp. 41 Beskrive kravene til gennemfgrelse af de 3 R'er i et projekt
i. angive kilder til information om metoder, som enten fuldt eller delvis erstatter,
reducerer eller forfiner anvendelsen af dyr
ii. vise forstaelse af mulighederne for reduktion af anvendelsen af dyr gennem klar

forsggsstrategi, god udformning, valid analyse og omfattende rapportering af
dyreundersggelser.

Insp. 42 Forklare, hvordan projekter godkendes.
Insp. 43 Fastsla korrekt, om der i igangvearende og/eller afsluttet arbejde forekommer videnskabelige

projekter, som ikke overholder projektgodkendelsen, hvad angar brug af den meste forfinede protokol
og de tidligste humane endepunkter i overensstemmelse med de videnskabelige malsatninger.

Forsta inspektarens rolle som kommunikator og befordrer af god praksis og de 3 R'er
Insp. 44 Diskutere begrebet pasningskultur.
Insp. 45 Naevne faktorer, som bidrager til en god pasningskultur (en proaktiv tilgang til de 3 R'er,
klare mekanismer for kommunikation mellem alle medarbejdere, som udnyttes effektivt, effektivt

samarbejde mellem centrale aktarer).

Insp. 46 Beskrive metoder, som kan bruges til at fremme kvaliteten af videnskab og rapportering
(f.eks. anvendelse af ARRIVE-retningslinjerne).

Insp. 47 Forklare fordelene ved et konsistent og proaktivt inspektionssystem.
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SADAN KONTAKTER DU EU

PERSONLIGT

Der findes flere hundrede Europe Direct-informationscentre i hele EU. Find dit naermeste
center pa: https://europa.eu/european-union/contact_da

PR. TELEFON ELLER E-MAIL
Europe Direct er en tjeneste, der besvarer spgrgsmal om EU. Kontakt Europe Direct:

— pa gratisnummer: 00 800 6 7 8 9 10 11 (visse operatarer tager betaling for disse
opkald)

— pa felgende nummer: +32 22999696 eller
— pr. e-mail: https://europa.eu/european-union/contact_da

SADAN FINDER DU OPLYSNINGER OM EU

ONLINE

Oplysninger om EU er tilgeengelige pa alle EU’s officielle sprog pa Europawebstedet:
https://europa.eu/european-union/index_da

EU-PUBLIKATIONER

Du kan downloade eller bestille EU-publikationer gratis eller mod betaling pa:
https://publications.europa.eu/da/publications. Du kan bestille flere eksemplarer af
de gratis publikationer ved at kontakte Europe Direct eller dit lokale informationscenter
(se https://europa.eu/european-union/contact_da).

EU-RET OG RELATEREDE DOKUMENTER

Du kan nemt fa adgang til EU’s juridiske oplysninger (herunder al EU-ret siden 1952)
pa alle officielle EU-sprog pa EUR-Lex: http://eur-lex.europa.eu

ABNE DATA FRA EU

EU's portal for abne data (http://data.europa.eu/euodp/da) giver adgang til
dataseet fra EU. Dataene kan downloades og genanvendes gratis til bade kommercielle
og ikkekommercielle formal.
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