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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 dyrevelfeerdsorganer og nationale udvalg til
opfyldelse af kravene i direktivet

Bruxelles, den 9.-10. oktober 2014

Kommissionen nedsatte en ekspertarbejdsgruppe til at udforme vejledning om
dyrevelferdsorganer og nationale udvalg med henblik pa at opfylde kravene i artikel 26, 27
og 49 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 11.-12. juni 2014.

Ekspertarbejdsgruppens mal var at udforme vejledning og god praksis med hensyn til kravene
i direktivet til dyrevelferdsorganer og nationale udvalg med henblik pa at fremme
gennemfgarelsen af direktivet.

Dette dokument er resultatet af ekspertarbejdsgruppens mgdevirksomhed, drgftelser 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
mgde den 9.-10. oktober 2014.

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.




Indholdsfortegnelse

o ] [=To T 1 o RSOOSR 3
De relevante artikler i direktiv 2010/63/EU.........cccoooiiiiiiiiiiiiiisieee e 4
DYIeVeIfaITUSOIGANEL .....c..ecvieieee ettt et e e e be e be e e e sae e neeneesneenneans 5
Fordele ved et effektivt dyrevelfaerdsorgan ... 5
Dyrevelferdsorganernes struktur, sammensatning 0g KOMpPetencer .........cccccevvvevvereeseennnn, 6
Opfyldelse af kravene om at oprette et dyrevelfeerdsorgan i sma opdretter-, bruger- og
1eVerand@rVirkSOMNEUET ..........oiiiiiieieie ettt bbb 9
Levering af dyrevelfeerdsorganets OPgaVEN ..........cccoveveeieiieie et 10
Fremme af en pasningSKUITUN ..........c.ooviiiiie e 16
Sadan opnas et effektivt dyrevelferdsorgan ...........ccoeeeeeeeeeerceeeee e 19
NALIONAIE UAVAIG......c..iiiiiiiiiiiie bbbt 23
Fordelene ved et effektivt nationalt udvalg............ccooeveiiiiiiiiii 23
De nationale udvalgs sammensa&tning 0g SrUKLUT .........ccoociviiiiiiinieee e 24
Hvad forventer dyrevelfeerdsorganer af et nationalt udvalg?...........ccccoooevieiviinicniicieenn, 24
Udfarelse af et nationalt udvalgs OPGAVET ..........ccoieiiiiiiiiieeee e 25
Sikring af et effektivt nationalt udvalg ...........cocoeiiiiii e, 28
Lettere adgang til udveksling af oplysninger pad EU-plan ..........cccccceeeeeecccrcccieieenae, 28



Indledning

Formalet med dette dokument er at give oplysninger til alle, der medvirker ved tilsynet og
pasningen og anvendelsen af dyr, der anvendes til videnskabelige forsgg, om hvordan
kravene i direktivet vedrgrende strukturen og driften af dyrevelfeerdsorganet (artikel 26 og
27) og det nationale udvalg (artikel 49) kan opfyldes.

Direktivet fastsaetter, at hensynet til dyrevelferden bar prioriteres hgjest i forbindelse med
hold, opdret og anvendelse af dyr. En af de mekanismer, der anvendes i direktivet for at na
dette mal, er at oprette et dyrevelfeerdsorgan i hver virksomhed (med eventuel dispensation
for sma virksomheder, som kan udfare et dyrevelferdsorgans opgaver pa andre mader).
Dyrevelferdsorganer foretager internt tilsyn og giver vejledning om den daglige anvendelse
af de 3 R'er, overvager det igangvaerende arbejde og gennemgar resultaterne af arbejdet og
kan spille en positiv rolle i forberedelsen af et projektforslag.

For at sikre offentlighedens tillid og lige vilkar for alle, der medvirker ved anliggender
vedrgrende erhvervelse, opdreet, opstaldning, pasning og anvendelse af dyr i de enkelte
medlemsstater, er det vigtigt at have en sammenhangende tilgang til projektevaluering og
anvendelsen af de 3 R'er. Medlemsstaterne bgr have de ngdvendige strukturer og verktgjer til
at gennemfare disse mal og anvende det nationale udvalg efter behov.

Bade dyrevelfaerdsorganerne og de nationale udvalg spiller en grundleeggende rolle med
hensyn til at skabe og bevare et passende velferdsklima, der ofte i praksis kaldes og derfor i
det fglgende benavnes en "pasningskultur i dyrebrugerkredsene.

Selv. om dyrevelferdsorganet maske har input til projektansggningsprocessen, er
projektevalueringen et helt serskilt krav i direktivet. En tidligere ekspertarbejdsgruppe
udarbejdede en vejledning om projektevaluering og efterfalgende evaluering, som blev
godkendt af de nationale kompetente myndigheder for gennemfarelsen af direktiv
2010/63/EU pa deres made i september 2013". Formalet med dette vejledningsdokument er
ikke at gentage oplysninger, der var indeholdt i vejledningen om projektevaluering og
efterfglgende evaluering.

! http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/project evaluation/da.pdf
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De relevante artikler i direktiv 2010/63/EU

Dyrevelferdsorgan

Betragtning 31

"Hensynet til dyrevelfeerden bgr prioriteres hgjest i forbindelse med hold, opdrat og
anvendelse af dyr. Opdrattere, leverandgrer og brugere bgr derfor have et
dyrevelferdsorgan, der primart skal fokusere pa radgivning om
dyrevelferdsspegrgsmal. Organet bgr ogsa felge udviklingen og resultaterne af
virksomhedens projekter, skabe et velfeerdsklima og serge for veerktgjer til praktisk
anvendelse og hurtig implementering af de nyeste tekniske og videnskabelige
resultater med hensyn til principperne om erstatning, begransning og forfinelse med
henblik pa at forbedre dyrenes trivsel hele livet igennem. Dyrevelferdsorganets
radgivning bar dokumenteres behgrigt og fremleegges under inspektioner."

Artikel 26 — Dyrevelfeerdsorgan

"1. Medlemsstaterne sikrer, at hver opdratter, leverandgr og bruger opretter et
dyrevelfeerdsorgan.

2. Dyrevelferdsorganet skal mindst besta af den eller de personer, der er ansvarlige
for dyrenes velfeerd og pasning,

og for brugerens vedkommende af et medlem med videnskabelig baggrund.
Dyrevelferdsorganet skal ogsa modtage oplysninger fra den udpegede dyrlage eller
den i artikel 25 navnte ekspert.

3. Medlemsstaterne kan tillade sma opdrettere, leverandgrer og brugere at udfere
opgaverne i artikel 27, stk. 1, pa anden vis."

Artikel 27 - Dyrevelferdsorganets opgaver
"1. Dyrevelfeerdsorganet skal som et minimum udfgre falgende opgaver:

a) yde radgivning til det personale, der omgas dyrene, om spgrgsmal, der
vedrgrer dyrenes velferd med hensyn til deres erhvervelse, opstaldning,
pasning og anvendelse

b) radgive de ansatte om, hvordan de skal anvende kravet om erstatning,
begrensning og forfinelse, og holde dem orienteret om den tekniske og
videnskabelige udvikling inden for anvendelsen af det naevnte krav

c) fastleegge og ajourfere interne driftsprocesser med hensyn til overvagning,
rapportering og opfelgning vedrgrende velfeerden for de dyr, der huses eller
anvendes i virksomheden

d) felge udviklingen og resultatet af projekter under hensyntagen til
virkningen pa de anvendte dyr og identificere og radgive om faktorer, der
yderligere bidrager til erstatning, begraensning og forfinelse, og




e) radgive om genhusningsplaner, herunder passende socialisering af de dyr,
der skal genhuses.

2. Medlemsstaterne sikrer, at de journaler, der feres over den radgivning, som
dyrevelferdsorganet har ydet, og over de beslutninger, der er truffet i forbindelse med
denne radgivning, opbevares i mindst tre ar.

Journalerne stilles efter anmodning til radighed for den kompetente myndighed."

Nationale udvalg

Betragtning 48

"Der er brug for en sammenhangende tilgang til projektevaluering og strategier for
revision pa nationalt plan. Medlemsstaterne bgr nedsette nationale udvalg for
beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal, der kan radgive de
kompetente myndigheder og dyrevelferdsorganer med henblik pa at fremme
principperne om erstatning, begraensning og forfinelse. Et netveerk af nationale
udvalg ber derfor medvirke til udveksling af bedste praksis pa EU-plan."

Artikel 49 - Nationale udvalg for beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige

formal

"1. Hver medlemsstat opretter et nationalt udvalg for beskyttelse af dyr, der anvendes
til videnskabelige formal. Det skal radgive de kompetente myndigheder og
dyrevelferdsorganer i anliggender vedrgrende erhvervelse, opdret, opstaldning,
pasning og anvendelse af dyr til forsgg og sikre udveksling af bedste praksis.

2. De nationale udvalg navnt i stk. 1 skal udveksle oplysninger om
dyrevelferdsorganernes virksomhed og projektevaluering og udveksle bedste praksis
inden for Unionen."

Dyrevelfaerdsorganer

Fordele ved et effektivt dyrevelfaerdsorgan

Et effektivt dyrevelfeerdsorgan har mange fordele bade for dyrene og videnskaben og for det
personale, der arbejder med dyrene. Det giver virksomheden sikkerhed ved:

at forbedre dyrevelfeerden — herunder forbedringer af procedurerne i forbindelse med
opstaldning, avl, opdrat, pasning og anvendelse

at indtage en fgrende rolle med hensyn til fremme af dyrevelferd og ansvarlig
pasning og anvendelse af dyr, der opdreettes, holdes eller anvendes til videnskabelige
forsgg, herunder radgivning om planlagt og igangverende arbejde

at radgive om god praksis og sikre, at den gennemfares efter behov

at udgare et kritisk forum for at sikre den daglige anvendelse af de 3 R'er
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at give motivation og statte til dyrevelferd og de 3 R'er

at give radgivning om projektansggningsprocessen, iser fremme af de 3 R'er med
fortsat input, efterhanden som projektet udvikler sig

at veere et hovedkontaktpunkt for eventuelle konflikter mellem dyrevelferd og
videnskab

at forbedre forbindelsen og kommunikationen mellem forskere og
dyrepassere/teknikere

at pavirke ledelsen for at sikre, at der stilles passende ressourcer til radighed for at
gere det muligt at levere god videnskab og dyrevelfaerd

at sikre effektiv kontakt med det nationale udvalg

at fremme forsggsdyrsvidenskab - gennem kommunikation med det eksterne
interessentmiljg

at styrke offentlighedens tillid til kvaliteten af det videnskabelige arbejde og
pasningen i virksomhederne

at fremme en god pasningskultur

at forbedre videnskabens kvalitet.

Dyrevelfeerdsorganernes struktur, sammensatning og kompetencer

Dyrevelferdsorganernes minimumsopgaver, som er fastsat i direktivet, omfatter en lang
reekke tekniske, videnskabelige og handteringsmaessige emner, som kreaever input fra
personale, der har en bred viden, ekspertise og erfaring. Dyrevelferdsorganet skal i henhold
til artikel 26 mindst besta af den eller de personer, der er ansvarlige for dyrenes velferd og
pasning, og for brugerens vedkommende af et medlem med videnskabelig baggrund, og det
skal ogs& modtage oplysninger fra den udpegede dyrlage?.

Struktur

Der er mange faktorer, som kan pavirke dyrevelferdsorganets optimale struktur, bl.a.:

virksomhedens art (opdretter, leverander eller bruger)

virksomhedens starrelse, herunder dyreenhedernes antal og kompleksitet, og antallet
af medarbejdere

forskningsomradet

projekternes og procedurernes antal og type

2 Ved "udpeget dyrlage" forstas i dette dokument béde "udpeget dyrlage" og en "tilstraekkeligt kvalificeret
ekspert, ndr det er mere hensigtsmaessigt” i henhold til direktivets artikel 25.
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e arter og antal af anvendte dyr

e institutionens struktur og organisation — f.eks. flere steder med forskellig beliggenhed

e ledelsesstil og -struktur

e institutionens forpligtelse (f.eks. tildeling af ressourcer)

e institutionens pasningskultur — som kan variere afhangig af virksomhedens art, f.eks.
akademisk i forhold til industri og offentlig i forhold til privat sektor

e vyderligere opgaver, der tildeles dyrevelfeerdsorganet i virksomheden.

| store komplekse virksomheder er dyrevelferdsorganets opgaver ofte opdelt i mindre
komponenter, der bestar af specialiserede, malrettede undergrupper (f.eks. en
miljgberigelsesundergruppe), som melder tilbage til et hoveddyrevelfaerdsorgan.

Kernekompetencer

For gere det muligt at gennemfare opgaverne og virkeliggare de fulde fordele ved et effektivt
dyrevelfeerdsorgan ber medlemskabet omfatte input fra personale med en tilstrekkelig viden,
forstaelse og ekspertise pa en reekke nggleomrader. De ngdvendige kompetencer kan variere i
forhold til de specifikke spargsmal, dyrevelfeerdsorganet overvejer pa et hvilket som helst
tidspunkt, og det kan undertiden vaere ngdvendigt at supplere med yderligere ekspertise.

Brugervirksomheder

e relevant lovgivning
e etologi, avl, pasning, sundhed og velferd for alle dyrearterne i en virksomhed,
herunder berigelsesmetoder
e hver af de 3 R'er, som er relevante for at arbejde i virksomheden
o Replacement - alternativer for erstatning
o Reduction - begraensning ved hjelp af passende udformning af forsgg og
statistiske oplysninger; effektive avisprogrammer
o Refinement - forfinelse, idet det sikres, at der tages hensyn til anvendelsen af
forfinelsesprincipper i hele levetiden for dyr, der anvendes til avisformal
og/eller videnskabelige forsgg, herunder metoder til lindring af smerter, lidelse
og angst (f.eks. anastesi og analgesi) og fastleeggelse af humane endepunkter
e vurdering af dyrevelfeerden (herunder anerkendelse af smerte, lidelse og angst)
e aflivning pa en human made
e alle de procedurer og dyremodeller, der anvendes i virksomheden
e de videnskabelige fagomrader, i hvilke der forskes i virksomheden.

Yderligere ekspertise, som kan forbedre dyrevelfeerdsorganets effektivitet, kan veere:

e kommunikationsmassige ferdigheder og samarbejdsevner (bl.a. med hensyn til
praesentation, ledelse, indflydelse og organisation og forstaelse af det kollektive
ansvar)

e uddannelsesmaessige kvalifikationer

o kvalitetssikrings-/revisionskvalifikationer, hvis det er relevant.



Opdratter- og leverandgrvirksomheder

Sammenlignet med brugervirksomheder udfgrer opdreetter- og leverandgrvirksomheder en
mere begranset reekke aktiviteter. Derfor kan de ngdvendige kernekompetencer veere mindre
omfattende. Falgende anses dog for vigtigt:

e relevant lovgivning

e avl, pasning, sundhed og velferd for alle dyrearterne (herunder genetisk a&ndrede dyr,
hvor det er relevant) i en virksomhed, herunder berigelsesmetoder

e de 3 R'er, iszr forfinelse (Refinement) og begraensning (Reduction), i forbindelse med
deres anvendelse i hele levetiden for dyr, der anvendes til avisformal

e vurdering af dyrevelferden (herunder anerkendelse og lindring af smerte, lidelse og
angst), fastsatte interventionsstrategier for opdreet og sundhedsspgrgsmal og aflivning
pa en human made

e ekspertise inden for opdraetsmetoder.

Sammensatning — med et bredere medlemskab

| betragtning af de omfattende krav til viden er der generelt behov for et bredere medlemskab
end det minimum, der er fastsat i artikel 26, idet undtagelsen kan veere i meget sma
virksomheder med kun fa dyr og/eller en begraenset rekke videnskabelige projekter og
forsag.

Medlemskabet bgr veere tilstreekkeligt fleksibelt til at sikre, at alle aspekter er daekket — i
forbindelse med videnskabelige oplysninger kan dette variere afhaengig af de videnskabelige
spgrgsmal, der diskuteres. Man kan overveje en struktureret anvendelse af eksterne netveerk
og eksperter for at supplere det centrale medlemskab af dyrevelfeerdsorganet pa ad hoc-basis.

Selv om det ikke kreeves, at en dyrleege skal vaere medlem af dyrevelfeerdsorganet, skal en
sadan give input i henhold til direktivet, da det anses for meget veardifuldt. Derfor har en
reekke medlemsstater givet bemyndigelse til, at dyrleger formelt kan veere medlem af deres
dyrevelfaerdsorganer.

Uafhangige medlemmer (fra virksomheden eller andre steder) er ogsa vigtige med henblik pa
at indarbejde bredere synspunkter og fremme gennemsigtighed. Der er flere kategorier af
saddanne medlemmer. De kan vare eksperter fra et relevant omrade (sasom dyreadfaerd eller
ny teknologi) eller fra et andet videnskabeligt fagomrade, eller de kan vare
"leegmedlemmer”. De kan enten vere uafhaengige af virksomheden eller videnskaben eller af
begge.

Fordelene ved et bredere medlemskab omfatter fglgende:

e Der er adgang til radgivning vedrgrende et bredere omrade af videnskabelige,
velferdsmassige og tekniske spergsmal og af de 3 R'er, hvilket medfarer
forbedringer af bade dyrevelfeerd og videnskab og fastleeggelse af muligheder for at
erstatte dyr og dermed begreense lidelser og forfine forsggene.



o Statte til specifikke aktiviteter kan uddelegeres, f.eks. til undergrupper for at udnytte
ressourcerne og personalets tid bedst muligt.

e En gruppe medlemmer med videnskabelig baggrund, fra hvilken der kan veelges, kan
afhjalpe eventuelle interessekonflikter inden for bestemte forskningsomrader.

e Flere medlemmer giver adgang til et bredere kontaktgrundlag (bade inden for og uden
for virksomheden).

e Det gar det lettere at skabe bevidsthed om og stette til dyrevelferdsorganernes rolle i
virksomheden.

e Inddragelse af uafhaengige medlemmer giver et nyt perspektiv og bidrager til at skabe
abenhed og gennemsigtighed og udfordre status quo.

e Reprasentation fra den gverste ledelse kan sikre statte til dyrevelferdsorganet i hele
virksomheden.

e En kritisk masse af eksperter er til radighed, som vil give starre mulighed for at drafte
spgrgsmal vedrgrende god praksis og fastlegge yderligere muligheder for at
gennemfgre de 3 R'er.

Udfordringerne ved et bredere medlemskab omfatter falgende:

e pres pa ressourcerne (tid, personer, penge)

o effektiviteten kan forringes — det kan blive sveerere eller tage lengere tid at treeffe
beslutninger, nar flere personer — og synspunkter — er involveret, serlig i store
komplekse organisationer

e at opretholde balancen mellem forskellige kompetencer hos medlemmerne af
dyrevelfeerdsorganet

e udvanding af ansvaret ("en anden ger det")

e at opretholde et afbalanceret input fra det personale, der sgrger for pasningen af
dyrene, og det videnskabelige personale

e at bibeholde fortroligheden.

Den enkelte virksomhed bgr fastsette en passende starrelse og struktur under hensyntagen til
virksomhedens kompleksitet og de ngdvendige ferdigheder og samtidig tage hgjde for de
mulige fordele samt udfordringer. Dette ber resultere i en "optimal sterrelse”, der letter den
fulde gennemfarelse af dyrevelferdsorganets mal. Det bgr sikre et effektivt overblik over
pasningen og anvendelsen af dyrene og stette til beslutninger fra alt personale samt bidrage
positivt til velferdsforbedringer, effektiv gennemfarelse af de 3 R'er og bedre videnskab.

Opfyldelse af kravene om at oprette et dyrevelfeerdsorgan i sma opdreetter-, bruger- og
leverandgrvirksomheder

Direktivet indeholder ikke en definition af, hvad der udger en "lille" virksomhed. To
medlemsstater har lavet en definition for sadanne virksomheder — den ene er en virksomhed
med mindre end 10 medarbejdere, den anden er en virksomhed, som har mindre end fem
medarbejdere og bruger under 50 dyr om aret.



I mange medlemsstater forventes alle virksomheder, uanset stagrrelse, at opfylde kravene i
artikel 26 og 27 ved at oprette dyrevelfaerdsorganer.

| medlemsstater, hvor det er tilladt sma opdrettere, leverandgrer og brugere at udfare
dyrevelfaerdsorganets opgaver pa anden vis, skal de angivne opgaver imidlertid udferes, selv
om der ikke er oprettet et formelt dyrevelfeerdsorgan i henhold til direktivets artikel 27.

En af de sterste udfordringer i mindre virksomheder er at tilvejebringe alle de feerdigheder og
kompetencer, der er ngdvendige for at levere et effektivt dyrevelferdsorgan. Disse
virksomheder anvender ofte eksterne ressourcer for at udfylde eventuelle huller.

Eksterne bidrag kan udvide videngrundlaget, da der kan veare stgrre risiko for, at sma
virksomheder ikke holder sig ajour med udviklingen inden for forsggsdyrsvidenskab.

Séadanne eksterne bidrag kan have form af:

e anvendelse af eksterne eksperter til bestemte ferdigheder i hvert enkelt tilfelde,
serlig vedrgrende detaljerede videnskabelige aspekter

e samling af ressourcer med andre mindre faciliteter

e anvendelse af starre virksomheders dyrevelfeerdsorganer.

Det er vigtigt, at opgaverne er malrettede og star i et rimeligt forhold til opfyldelsen af de
lokale behov.

Nogle sma virksomheder har, sarlig hvor der er ligheder, f.eks. arbejde pa landbrugsdyr,
samlet ressourcerne og udviklet feelles dyrevelfeerdsorganopgaver.

Det kan vere udfordrende at handtere eventuelle interessekonflikter effektivt, iser nar
ressourcerne deles mellem flere faciliteter.

Den udpegede dyrleege besidder mange af de ngdvendige ferdigheder og kan bidrage til at
udfere opgaverne effektivt.

Levering af dyrevelfeerdsorganets opgaver

Det enkelte dyrevelfeerdsorgan ber udarbejde effektive referencerammer, der sikrer klarhed
om rollerne og ansvarsomraderne, og befgjelsesniveauet for alle i virksomheden.

Disse begr godkendes og stattes synligt af ledelsen i virksomheden. Det er vigtigt, at alle
medarbejdere gares bevidst om dyrevelferdsorganets eksistens og rolle, og at de tilskyndes
til at fremsaette forslag og gegre det opmarksom pa anliggender, der giver anledning til
bekymring. Sadanne oplysninger kan gives i induktionsuddannelsesmateriale til nyt
personale.

En effektiv kommunikationsramme er ngdvendig (ofte udarbejdet sammen med den person,
der er ansvarlig for information (artikel 24, stk. 1, litra b)), for at sikre en effektiv formidling
af oplysninger i virksomheden, og hvis det er hensigtsmassigt, til andre
forskere/organisationer uden for virksomheden.
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Nedenfor falger en vejledning om levering af dyrevelfeerdsorganets fem vigtigste opgaver.

Yde radgivning til det personale, der omgas dyrene, om spgrgsmal, der vedrgrer
dyrenes velfzerd med hensyn til deres erhvervelse, opstaldning, pasning og
anvendelse

Dyrevelferdsorganet bgr veere det forum, hvor nye eller reviderede procedurer for
pasningen og anvendelsen af dyr kan overvejes og godkendes. Dyrevelferdsorganet kan
udarbejde skreeddersyede procedurer inden for virksomheden, som tager hgjde for
oplysninger fra en lang rekke interne og eksterne kilder sasom nye publikationer,
deltagelse i fortsat faglig udvikling og kontakter med andre forskere/virksomheder.

Udvikling af lokale politikker og standarder, herunder operative
standardprocedurer (SOP'er)

Dyrevelferdsorganet reviderer og godkender ofte interne standarder og procedurer for
pasnings- og anvendelsesaspekter og foreslar ajourfgringer, nar der foreligger ny
viden og bedre procedurer. Det kan f.eks. udarbejde vejledning om de mest forfinede
metoder for indgivelse og pravetagning (f.eks. rumfang og indgiftsmader) for de
anvendte arter, vurdering af belastningsgraden, handtering af skadelige virkninger,
bl.a. skadelige genetisk a&ndrede feenotyper, strategier for miljgberigelse, socialisering
og tilvenning samt anvendelsen af dyr i naturen.

Dyrevelferdsorganet kan udarbejde radgivning om, hvordan man handterer
dispensationer fra standardprocedurer (f.eks. ethvert krav om enkeltdyrsopstaldning),
og hvordan der falges op pa sadanne dispensationer for at vurdere virkningen pa
dyrene.

Det kan ogsa overveje aspekter vedrgrende transport (f.eks. transportvirksomheders
egnethed, klimaspgrgsmal, spgrgsmal vedrgrende lokale virksomheder), og navnlig
spgrgsmal, som ikke er taget op i anden lovgivning, og som kan have en negativ
virkning pa dyrevelfaerden.

Formidling af oplysninger om standarder og politikker i virksomheden

Dyrevelferdsorganet spiller en vigtig rolle, ofte sammen med den person, der er
ansvarlig for at sgrge for adgang til information (artikel 24, stk. 1, litra b)), for at
sikre, at personalet holdes orienteret om virksomhedens krav vedrgrende procedurer
for dyrevelferd og pasning og anvendelse af dyr, og at disse procedurer gennemfares.
Det relevante personale skal rettidigt orienteres om forbedringer eller andringer af
3 R-procedurer, og der skal fglges op pa dem for at vurdere virkningen af disse
e@ndringer.

Det kan ogsa overvejes at oprette et eksternt videnskabeligt radgivende udvalg, som
holder mgde mindst en gang om aret med henblik pa at overveje procedurer for
dyrevelferd, anvendelse og pasning og dyrevelferdsorganets effektivitet.
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Staende dagsordenspunkter (f.eks. sundhedsrapporter fra den udpegede dyrlaege) er
nyttige med henblik pa formidling af oplysninger om nye udviklinger for at forbedre
dyresundheden og -velfaerden i virksomheden.

Falgende spergsmal kan overvejes: hvor dyrene stammer fra, sundhedstilstanden,
hvordan undgas overskud af dyr samt fremme af udveksling af organer og veev.

Radgive de ansatte om, hvordan de skal anvende kravet om erstatning, begraensning
og forfinelse, og holde dem orienteret om den tekniske og videnskabelige udvikling
inden for anvendelsen af det neevnte krav

Dyrevelferdsorganet kan gribe denne opgave an pa forskellige mader, f.eks. ved

e at udarbejde og komme med forslag til vejledning om anvendelsen af de 3 R'er til
medtagelse i uddannelsesrammen, herunder fortsat faglig udvikling for virksomheden

e at fastlegge og formidle god praksis vedrgrende de 3 R'er, f.eks. forbedring af
forsggenes udformning og optimering af gruppestarrelserne

e at indfgre procedurer for anerkendelse og belgnning af 3 R-initiativer og
gennemfarelsen af disse i praksis

o tvaerfaglige initiativer pa 3 R-omradet, f.eks. workshopper, der samler in vivo- og in
vitro-fagfolk og -eksperter med henblik pa at undersgge 3 R-muligheder

e intern diskussion og analyse for at identificere omrader, der skal prioriteres i
fremtiden til udvikling af 3 R-lgsninger i virksomheden

e aktivt at tilskynde forskere, teknikere og pasningspersonale til at samarbejde om at
udvikle og gennemfare forfinelser

e at sgrge for, at Reduction (begraensning) og Replacement (erstatning) samt
Refinement (forfinelse) specielt behandles — medlemmer med ekspertise inden for
udformning af forsgg og udvikling af alternativer kan give effektive bidrag til disse
spergsmal

e at skabe en 3 R-kultur i virksomheden — der findes yderligere oplysninger og et
eksempel p&, hvordan dette kan gribes an, p& NC3R-*webstedet”.

Fastlegge og ajourfere interne driftsprocesser med hensyn til overvagning,
rapportering og opfelgning vedrgrende velferden for de dyr, der huses eller
anvendes i virksomheden

De mekanismer, der indfares for at opfylde disse krav, vil vere vidt forskellige afhaengig
af virksomhedens starrelse og arten og kompleksiteten af det arbejde, der udfares.

Alle opdrattere, leverandgrer og brugere ber have indfert og registreret
kvalitetskontrolprocedurer. Disse bgr omfatte definitionen af og arbejdsomradet og
pligterne for dyrevelferdsorganet i virksomheden og de relevante principper og
procedurer, herunder procedurer for registrering, indberetning og handtering af relevante

® National Centre for the Replacement, Refinement & Reduction of Animals in Research (UK).
* En institutionel ramme for de 3 R'er http://www.nc3rs.org.uk/institutional-framework-3rs.
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spgrgsmal, bl.a. mekanismer, der forhindrer gentagelse af problemer, der opstar. Der bar
tages hgjde for medtagelse af gennemgange af dyrevelfeerden i disse procedurer
(hvad/hvornar/hvordan/hyppighed/indberetning og tilbagemelding skal tages i
betragtning).

Der kan veere indfgrt andre handteringsprocedurer, der fokuserer pa driftsprocesser, som
er uafhaengige af dyrevelferdsorganet. Dyrevelfeerdsorganerne bgr imidlertid veere
opmaerksom pa processer, der indvirker pa dyrevelfeerd og pasning og anvendelse af dyr.
De bgr anmode om at fa relevante rapporter fra sadanne processer og tilskyndes til at
bidrage til og give feedback pa dem.

Det folgende er forslag til mekanismer, som vil hjelpe med at fastleegge og revidere
interne processer. De har fungeret godt i virksomheder, men deres egnethed afhanger af
virksomhedens art, og de er ikke alle indfgrt i én enkelt virksomhed:

o formel intern kvalitetssikringskontrol i forbindelse med projekter/procedurer, som kan
omfatte input fra dyrevelferdsorganet

o kontrol af specifikke projekter/procedurer foretaget af dyrevelferdsorganet

e systemer til sporing af resultater af og reaktioner pa kontroller

e en operativ standardprocedure (SOP) for, hvordan manglende overholdelse eller
dyrevelfeerdsproblemer handteres, registreres og indberettes

e eksterne kundekontroller

e dyrevelfeerdsorganets gennemgange af opstaldningsfaciliteter med input og feedback
til videnskabeligt personale og pasningspersonale for at fremme en god
pasningskultur

e oprettelse af en (anonym) rapporteringslinje, saledes at alle kan indberette
dyrevelferdsproblemer uden for deres direkte ledelsesrapporteringslinje

e periodiske interne gennemgange af bestemte emner, f.eks. mindskelse af overskud af
dyr, gennemgang af forventet i forhold til faktisk belastningsgrad, og hvor ofte
humane endepunkter nas

e gennemgang af de indfarte systemers effektivitet for at sikre, at dyrene overvages
tilstreekkeligt, f.eks. den daglige overvagning af individuelle dyr med hensyn til buret,
observation af adfaerd og kliniske tegn og registrering af dem ved hjalp af "pointark".

| EU-vejledningen om en ramme for vurdering af belastningsgraden® anerkendes det,
at det er god praksis at anvende en "teamtilgang™ for opstilling og gennemfarelse af
en protokol for vurdering af dyrevelferden for hver undersggelse. Den anbefaler ogsa,
at dyrevelfaerdsorganer skal medvirke til at fastlaegge protokoller for vurderingen af
den faktiske belastningsgrad for at bidrage til at sikre ensartetheden. En
verifikationsproces, hvor vurderinger fra forskellige personer sammenlignes, navnes
ogsa som en hjelp til at fremme en ensartet anvendelse af systemet.

> http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/severity/da.pdf
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o opfordre eksterne eksperter til at gennemga de interne systemer og/eller dyrefaciliteter
e processer til indberetning og registrering af dyrevelferdsmaessige bekymringer og om
ngdvendigt optrapning af bekymringerne
- procedurer til at spore problemer og sikre, at der er fulgt op og fundet en
lgsning pa dem
- evne til at anvende registreringssystemet for at overvage tendenser/gentagelse
af problemer
- sikre, at en bestemt person udpeges som ansvarlig for sporings- og
overvagningsspgrgsmal
e system for intern opfglgning pa kompetente myndigheders officielle inspektioner.

Felge udviklingen og resultatet af projekter under hensyntagen til virkningen pa de
anvendte dyr og identificere og radgive om faktorer, der yderligere bidrager til
erstatning, begraensning og forfinelse

Dyrevelferdsorganet kan indvirke positivt i alle faser af et projekt, fra den tidlige
planlegning til den formelle ansggningsproces, overvagningen af igangvearende arbejde
og under opfglgningen pa projektafslutningen.

Input i projektplanlaegnings- og ansggningsfasen kan give mulighed for at forbedre
ansggningernes kvalitet, sikre, at de 3 R'er er blevet gennemfgrt og fastleegge, om der er
passende faciliteter og ekspertise til stede til det arbejde, der skal udfares i virksomheden.
Der findes yderligere oplysninger og forslag i "Guiding Principles on Good Practice for
Ethical Review Processes"®. Dyrevelferdsorganer kan ogsé p& samme made bidrage til
indgivelser vedrgrende projektendringer.

Det er nyttigt for dyrevelfeerdsorganet at modtage rapporter efter pilotundersggelser
vedrgrende nye arbejdsomrader, hvor der er usikkerhed om virkningerne af
dyreforsggene.

Midtvejsrevision af projekter, serlig leengerevarende projekter, kan anvendes til at sikre,
at arbejdet er pa rette vej, og at yderligere muligheder for gennemfgrelse af de 3 R'er
benyttes.

Interne vurderinger/rapporter efter projektets afslutning giver gode muligheder for at
vurdere den faktiske virkning pa dyrene i forhold til de forudsete virkninger og at
bestemme, om der kan identificeres yderligere 3 R-muligheder til formidling. Se EU-
vejledningen om projektevaluering og efterfalgende evaluering’.

Et dyrevelferdsorgan kan anvende falgende yderligere tilgange:

e Dyrevelfeerdsorganet kan kraeve, at der indfgres et system for indberetning af
uventede skadelige virkninger eller dedsfald, eller hvis det forudsete antal
sandsynligvis bliver overskredet.

® http://www.lasa.co.uk/PDF/GP-ERPJuly2010printFINAL.pdf.
" http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/project_evaluation/da.pdf
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e Dyrevelferdsorganerne  kan i samrdd med projektholderne  skraeddersy
overvagningsprogrammer for dyr, der er i forseg (se ogsa den ovennavnte EU-
vejledning om en ramme for vurdering af belastningsgraden), som indeholder:

- hyppigheden af overvagningen af handelser baseret pa forsggenes foreslaede
belastningsgrad (fastleeggelse af specifikke kritiske trin under forsgget)

- den uddannelse, der er ngdvendig for personer, som overvager dyr (sikrer
evnen til at genkende normal/unormal dyreadfeerd i forbindelse med de
foretagne forsgg)

- en tjekliste eller skabelon for dyrevelfeerdsindikatorer, som skal evalueres
under overvagningsprocessen (f.eks. et formelt pointsystem for dyrevelfaerd og
indikatorer, der klart fastsetter humane endepunkter)

- en skabelon for revision/drgftelse af resultater med den ansvarlige forsker

- en skabelon til anvendelse ved projektets afslutning til feedback til
dyrevelferdsorganet.

e Dyrevelferdsorganet kan anvende allerede tilgengelige oplysninger (f.eks.
oplysninger i ansggninger om forskningstilskud) om anvendelse af dyr for at reducere
dobbeltarbejde.

e Dyrevelfeerdsorganet kan indfare processer, der sikrer, at alt relevant personale er
bekendt med dyrevelferdsorganets procedurer for projekttilsyn, herunder hvornar der
kraeves oplysninger og i hvilket format og fra hvem. Det kan ogsa indfare processer
for at gare opmaerksom pa og handtere bekymringer (whistleblowing).

Radgive om genhusningsplaner, herunder passende socialisering af de dyr, der skal
genhuses

Selv om genhusning er tilladt i henhold til direktivet (artikel 19), ber det kun finde sted,
nar falgende betingelser kan opfyldes:

a) dyrets sundhedstilstand tillader det
b) der er ingen fare for folkesundheden, dyresundheden eller miljget
c) der er truffet hensigtsmaessige foranstaltninger for at sikre dyrets velbefindende.

Der bgr veere indfgrt national (medlemsstatens) vejledning suppleret med lokal
(dyrevelferdsorganets) vejledning om genhusning, da dette kan bidrage til at mindske
ungdige forsinkelser, hvis der opstar en mulighed for genhusning.

Dyrevelferdsorganets vejledning bar klart fastsette virksomhedens betingelser, som skal
opfyldes. Den bgr omfatte oplysninger om:

e omstendigheder, under hvilke et dyr kan genhuses

e hvordan dyret er blevet udpeget som kandidat til genhusning, og hvordan dets velferd
vil blive opretholdt/styrket ved optagelse i et genhusningsprogram

e det dyrlegeinput, der er ngdvendigt for processen, og enhver pakravet opfglgning
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e narmere oplysninger om sundhed/anvendelse/programmer for forebyggende medicin
I forngdent omfang

e narmere oplysninger om det foreslaede socialiseringsprogram (skal aftales med
passende eksperter)

e kriterierne for vurdering af en ny ejers eller et nyt miljgs egnethed

o fastlagte ansvarsomrader og de relevante erklaringsskabeloner for nye ejere

e narmere oplysninger om ethvert opfalgende program

e aftalt dokumentation, som skal ledsage dyret

e hvordan der om ngdvendigt skal gives lgbende radgivning til de nye ejere (f.eks.
gennem en navngiven kontaktperson)

e identifikation af potentielle nye ejere (NB! samarbejde med velgerende
dyreorganisationer med speciale i genhusningsordninger har vist sig at vere en
succes)

En LASA-publikation indeholder yderligere anbefalinger vedrgrende genhusning af
hunde®.

Andre opgaver, som dyrevelferdsorganet kan medvirke til

Dyrevelferdsorganets centrale rolle i en virksomhed sammenholdt med det gode overblik, det
bgr have over forhold relateret til dyrevelferd og pasning og anvendelse af dyr, er en
fortrinlig lejlighed til at hjeelpe med andre relevante opgaver til gavn for bade dyrevelferden
og videnskaben, hvis ressourcerne tillader det. Andre opgaver, hvor dyrevelferdsorganet
hensigtsmaessigt kan bidrage til velfeerds- og pasningsprocedurer i en virksomhed, kan veere:

e at bidrage til uddannelsesrammen og dens indhold i virksomheden, kontakt med den
person, der er ansvarlig for efteruddannelse og kompetencer (artikel 24, stk. 1, litra c))
for at sikre, at bestemmelsen om efteruddannelse og fortsat faglig udvikling er
opdateret og passende - dyrevelfaerdsorganet kan hjelpe med at fastleegge emner til
opdateringer eller genopfriskningskurser, f.eks. om anastesi

e at overveje at gennemfare relevant lovgivning, f.eks. om transport af levende dyr og
biosikkerhed

e at bidrage til udviklingen af virksomhedens kommunikationsstrategi for anvendelse af
dyr — bade internt og eksternt

e at bidrage til prioriteringen af ressourcetildelinger i virksomheden.

Fremme af en pasningskultur

Det er i alles interesse at sikre en passende pasningskultur, da den vil fremme en bedre
dyrevelferd og derfor styrkede videnskabelige resultater og give alle i virksomheden tillid til
at levering af dyrevelfeerd og anvendelsesprocedurer af hgj kvalitet er en vigtig prioritet.

8

http://www.lasa.co.uk/PDF/LASA%20Guidance%200n%20the%20Rehoming%200f%20Laboratory%20Dogs.p
df.
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Blot at have dyrefaciliteter og ressourcer, der opfylder kravene i lovgivningen, sikrer ikke, at
der automatisk falger passende procedurer for dyrevelfeerd og pasning og anvendelse af dyr
med. Alle dem, der deltager i pasningen og anvendelsen af dyr, ber veere forpligtet til 3R-
principperne og have en omsorgsfuld og respektfuld holdning til de dyr, der anvendes til
avilsformal eller videnskabelige forsgg. Uden en passende pasningskultur i en virksomhed
bliver velfeerden og de videnskabelige resultater naeppe optimeret.

De ngglefaktorer, der forener sig for at fremme en passende pasningskultur i en virksomhed,
omfatter:

e Det er afgarende, at alt ledende personale udviser en hensigtsmaessig adfeerd og
holdning til dyreforskning. Ledelsen bgr veere velinformeret om pasning og
anvendelse af dyr og have forpligtelse til at skabe hgje dyrevelfeerdsstandarder.
Personale, som arbejder omhyggeligt, accepterer et individuelt ansvar pa alle
niveauer og er villige til at tage initiativ til at lgse problemer, hvis de opstar.
Kort sagt en holdning, der ikke er baseret udelukkende pa at overholde
reglerne, men pa en persons positive og proaktive tenkemade og tilgang til
dyrevelferd og human videnskab.

e En virksomhedsforventning om hgje standarder med hensyn til de retlige,
velfeerdsmassige og etiske aspekter samt 3 R-aspekterne af anvendelsen af dyr,
der anvendes og godkendes pa alle niveauer i hele virksomheden.
Virksomheden opretholder dyrefaciliteter af en hgj standard og har indfaert
politikker for dyrevelferd. Dyrene far god veterinaer og teknisk behandling af
godt uddannet personale.

e Falles ansvar (uden tab af individuelt ansvar) over for dyrevelferd og pasning
0g anvendelse af dyr.

e En proaktiv tilgang til at forbedre standarderne i stedet for blot at reagere pa
problemerne, nar de opstar.

e Effektiv kommunikation i hele virksomheden om spgrgsmal vedrgrende
dyrevelfeerd og pasning og anvendelse af dyr og deres forbindelse med god
videnskab.

e Betydningen af overholdelse forstas og udfares.

e Personer med fastlagte roller kender deres ansvar og opgaver.

e Kompetent pasningspersonale 0g kompetente dyrlaeger -
Dyrepasningspersonalet og det tekniske personale respekteres, man lytter til
dem, og deres roller og arbejde stattes i hele virksomheden.

e Alle stemmer og bekymringer bliver hgrt og behandles positivt. Personale pa
alle niveauer i organisationen bgr tilskyndes til at rejse spergsmal, der giver
anledning til bekymring (dvs. der bgr veere en "no blame-kultur™), og der bar
ogsa tilskyndes til god interaktion og kommunikation mellem forskerne og
dyrepasningspersonalet.
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Hvordan kan der udvikles en god pasningskultur?

Selv om pasningskulturen ber brede sig pa alle virksomhedsniveauer, er det vigtigt, at det
ledende personale gar i spidsen og pa en synlig made viser deres forpligtelse og stette til en
god pasningskultur i virksomheden.

Udvelgelse af personale ved hjelp af skreeddersyede rekrutteringsprocesser, der hjelper med
at genkende de enskede karakteregenskaber. Disse processer bgr fortrinsvis anvendes til
udvelgelse af alle dem, der medvirker ved pasning og anvendelse af dyr.

Ledelsen bgr anerkende og veardsette personalets indsats for at fremme en effektiv
pasningskultur, f.eks. som led i personalevurderingskriterier eller ved at udvikle
belgnningsprogrammer for 3 R-initiativer.

Virksomhedens forventninger med hensyn til velferds- og pasningsprocedurer bgr formidles
til alt personale, ikke blot dem, der direkte medvirker til pasning og anvendelse af dyr. De bar
fremhaves og udvides yderligere i induktionsprogrammerne og de lgbende
uddannelsesprogrammer for alle dem, der anvender og passer dyrene.

Tilskynde til udvikling af formelle og uformelle kommunikationskanaler mellem forskere og
pasningspersonale og teknisk personale til gensidig gavn med hensyn til videnskab og
dyrevelfaerd. Tilskynde til kontakt med eksterne virksomheder med henblik pa at udvikle og
udveksle god praksis, f.eks. ved at invitere foredragsholdere eller arrangere udvekslingsbesag
for personalet.

Dyrevelfeerdsorganets rolle med hensyn til at fremme en god pasningskultur

Dyrevelfeerdsorganet har en ideel stilling til at vaere drivkraft for pasningskulturen og bar vise
effektivt lederskab pd dette omrade. Dyrevelfeerdsorganet bgr sammen med den gverste
ledelse sikre, at der er indfert passende strukturer til at fremme en passende pasningskultur,
og at der fares tilsyn med dem for at sikre, at resultaterne leveres pa en effektiv made.

Alt relevant personale bgr have kendskab til dyrevelfeerdsorganets rolle og opfordres til at
bidrage med idéer og initiativer for at udvikle god praksis yderligere.

Dyrevelferdsorganet ber have en samarbejdsorienteret, kollegial og ikke-
konfrontationspreaeget tilgang, samtidig med at det bevarer myndigheden og far gennemfart
rad.

Yderligere forslag til at hjelpe dyrevelfaerdsorganet med at opna en god pasningskultur:

o tilskynde forskere til at samarbejde med dyrepasningspersonale (og satte pris pa deres
bidrag)

e give oplysninger om dyrevelferdsorganets rolle og funktioner til nyt personale og
tilskynde dem til at bidrage

o sprge for lgbende inddragelse af projektholderne i dyrevelfaerdsorganet
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e give de ansatte mulighed for og incitamenter til at rejse spgrgsmal over for og deltage
I dyrevelfeerdsorganets mader

e kommunikere med alle ansatte (preesentationer/nyhedsbreve/websted) og sprede
budskabet om de 3 R'er, forbedringer af dyrevelfeerden, politikeendringer,
pasningspersonalets, underviseres og dyrlaegers roller og selve dyrevelferdsorganet.

Sadan opnas et effektivt dyrevelfaerdsorgan

I henhold til lovgivningen skal den enkelte opdretter, leverandgr og bruger oprette et
dyrevelferdsorgan. Det kan give betydelige dyrevelfeerdsmassige og videnskabelige fordele,
hvis rollen og opgaverne udferes pa en effektiv made. Der er imidlertid udfordringer i
forbindelse med at sikre effektiviteten, som skal handteres.

De vigtigste elementer, der er ngdvendige for at opna et effektivt dyrevelferdsorgan, er:
Ressourcer

Virksomheden skal sgrge for, at der er tilstreekkelige ressourcer til radighed — dette
omfatter, at personalet far tilstreekkelig tid til at tage sig af dyrevelferdsorganets
funktioner, madefaciliteter og administrativ statte.

Medlemmerne skal have tid til at udfgre opgaver i forbindelse med
dyrevelfaerdsorganet, bl.a. mader, tiltag og opfalgning og behandling af spargsmal
mellem mgderne.

Personale/kompetencer

e Medlemmerne, herunder formanden, skal have personlige kvaliteter, der
indbyder til teknisk/videnskabelig respekt.

e Medlemmerne skal vere uafhangige vedrgrende dyrevelferdsorganets rolle,
og de ma ikke have interessekonflikter under drgftelser og gennemgang af
projekter.

e Motiverede personer (fortrinsvis frivillige), der stgtter dyrevelfeerdsorganets
mal.

e Kontakter med vigtige navngivne personer i henhold til direktivet (artikel 20,
stk. 2, artikel 24, stk. 1, artikel 25 og artikel 40, stk. 2, litra b)) — disse kan
ogsa inkluderes i et bredere medlemskab eller netveerk af dyrevelferdsorganer.

e Medlemmerne bgr tilbydes hensigtsmessige individuelle induktionskurser og
fortsat faglig udvikling.

e Tilstrekkelige befgjelser uddelegeret til og synlig ledelsesstatte til
dyrevelferdsorganet - med teet kontakt til og kommunikation med den gverste
ledelse og strategisk placeret i virksomhedens organisationsplan.

e Virksomhederne ber have klare og faste mekanismer, der sikrer, at radgivning
fra dyrevelferdsorganet folges, og at dyrevelferdsorganet har befgjelse til at
gennemfare alle anbefalinger, der pavirker dyrevelferden, for at handhave
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deres beslutninger over for brugerne. Radgivning fra dyrevelferdsorganet bar
respekteres, accepteres og gennemfares, og der ber falges op pa den.

Struktur

Serge for en passende struktur, der star i rimeligt forhold til virksomhedens
kompleksitet

Kommunikation/synlighed i organisationen

Det relevante personale ber veere bekendt med driftsprocesserne og
arbejdsbetingelserne, herunder mal og prioriteter (f.eks. politikker og operative
standardprocedurer), for dyrevelferdsorganet, ligesom planlagte meder med
dagsordener, registrering af tiltag og opfalgning.

Det er meget vigtigt at oprette klare kommunikationskanaler (formelle og uformelle)

e Inden for virksomheden: Der bgr veere indfgrt mekanismer til rettidig
formidling af de relevante oplysninger til de korrekte personer. Radgivningen
bar vaere passende malrettet til den korrekte kreds. F.eks.:

- Radgivning om miljgberigelse vedrgrende mus begr rettes mod alle, der
opdratter, passer eller anvender mus i en virksomhed.

- Radgivning om forfinelse af en almindeligt anvendt teknik (f.eks.
blodpravetagning fra en perifer blodare) ber rettes mod alle forskerhold i
institutionen, som anvender teknikken.

- Radgivning om en teknik eller model, der anvendes specielt til et bestemt
projekt, bar rettes mod det forskerhold, der arbejder med dette projekt (f.eks.
den projektholder, der udformer forsggene, det personale, der udfarer
forsgget/forsggene, og de dyrleger og det pasningspersonale, der radgiver
om endepunkter og overvager dyrene).

Interne websteder er nyttige til formidling af radgivning, men de bgr kombineres
med en individuel meddelelse i en e-mail eller en regelmassig opdatering sasom
et nyhedsbrev fra virksomheden eller dyrevelfaerdsorganet.

e Uden for virksomheden: f.eks. mellem dyrevelferdsorganet og det nationale
udvalg og andre dyrevelfaerdsorganer.

e Til den kompetente myndighed, der er ansvarlig for projektevaluering: Dette
kunne afhangig af den lokale struktur, og hvor det er hensigtsmaessigt, omfatte
samspil, der sikrer en passende kvalitet af oplysningerne i projektansggninger,
og i forbindelse med efterfglgende vurderinger adgang til relevante oplysninger
for alle medlemmer af dyrevelferdsorganet (herunder journaler, databaser osv.).
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Udfordringer og mulige lgsninger for at opna et effektivt dyrevelfeerdsorgan

Udfordringer

Mulige lgsninger

Utilstrekkelige  ressourcer/befgjelser/statte  fra
ledelsen - ingen effektiv befgjelse til at handtere
usamarbejdsvillige personer eller til at fa radgivning
accepteret eller utilstrekkelige ressourcer  til
gennemfarelse af anbefalinger.

Den gverste ledelse kan bibringes en gget bevidsthed
om dyrevelferdsorganets nggleroller 0g
ansvarsomrader ved hjalp af tilskyndelse/statte fra
den kompetente myndighed.

Gennem tilbagemelding om inspektioner (i henhold
til artikel 34), offentliggjorte vejledninger om
dyrevelfeerdsorganers 0g virksomheders
rolle/forventninger,  f.eks.  overholdelse, god
pasningskultur,  passende = sammens&tning  og
feerdigheder, regelmassige mader, effektiv lgsning af
problemer, passende uddannelse og efteruddannelse.

Manglende kendskab til/forstaelse af
dyrevelferdsorganets rolle, utilstraekkelig intern
ekspertise, personalet tever med frivilligt at

medvirke til dyrevelferdsorganet, bekymringer over
interessekonflikter.

Anerkendelse af betydningen af
dyrevelferdsorganets rolle fra ledelsens side,
medtagelse af droftelser af dyrevelfeerdsorganets
roller i induktionsprogrammer og periodiske

vurderinger.

Efteruddannelse og fortsat faglig udvikling for
medlemmerne af dyrevelferdsorganer.

Omhyggelig  overvejelse af de ngdvendige
kompetencer (viden, fardigheder og personlige
kompetencer) og en udvelgelsesproces for

medlemmer af dyrevelfaerdsorganer pa grundlag af
disse.

Analyse af mangler pa de kreevede ferdigheder og
stgtte til om ngdvendigt at sgge ekstern ekspertise.

Det er vigtigt at undgd konflikter: Der skal tages
passende hensyn til dette, og der skal indfgres en
proces for at undga det.

Darlige, ustrukturerede meddelelser fra

dyrevelfaerdsorganet.

Statte til en effektiv informationsstrategi, udvikling
af teette kontakter og stette til den eller de personer,
der er ansvarlige for information.

De ansatte kan ikke tale frit.

Alle ansatte bar opfordres til at rejse spgrgsmal, der
giver anledning til bekymring, uden frygt for
repressalier. Der bgr skabes en institutionel kultur
med nultolerance over for mobning for at gere det
lettere at tage bladet fra munden og tage fat pa
problemer.

Formanden bgr sgrge for at sikre, at alle medlemmer
af dyrevelferdsorganet er kompetente til at bidrage
aktivt pd mgderne.
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Dyrevelferdsorganet tages ikke alvorligt.
Radgivningen falges ikke eller gennemfares ikke.

Korrekt bemyndigelse af dyrevelferdsorganet —
radgivningen bar fglges, medmindre der er tvingende
grunde til ikke at gere det.

Definition af passende strukturer:
virksomhedsspecifikke/skreeddersyede til
virksomhedens behov.

Ungdvendigt bureaukrati bgr undgas: aktiviteterne
holdes pa et niveau, der passer til virksomheden,
anvendelse af eksisterende veerktgjer, kombination af
formel og uformel registrering.

Tilstrekkelige befgjelser, men uden at miste den
"radgivende" rolle og behovet for at afbalancere
disse.

Opretholdelse af sammenhang og Kkontinuitet:
overlappende vilkar for medlemskab kan hjelpe her.

Indhentelse af feedback om den givne radgivning:
gennemga radgivningens virkning.
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Nationale udvalg

I direktivets artikel 49 og betragtning 48 beskrives kravene for oprettelse af et nationalt
udvalg for beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal, i hver medlemsstat. De
nationale udvalg skal radgive de kompetente myndigheder og dyrevelfeerdsorganerne i
anliggender vedrgrende erhvervelse, opdrat, opstaldning og pasning og anvendelse af dyr
samt sikre udveksling af god praksis.

De nationale udvalg skal fremme en sammenhangende tilgang til projektevaluering samt
medvirke til udveksling af god praksis vedrgrende driften af dyrevelferdsorganer og
projektevaluering i medlemsstaten og pa EU-plan.

Selv om flere medlemsstater havde et nationalt udvalg far direktiv 2010/63/EU, havde de
meget forskellige funktioner. Disse udvalg svarede generelt pa anmodninger fra den
kompetente myndighed, som ofte vedrgrte lovgivningsmaessige aspekter eller udviklingen af
nye politikker, f.eks. om genetisk a&ndrede dyr, eller radgivning om bestemte typer arbejde,
f.eks. betydeligt belastende forsgg med ikkemenneskelige primater. Ingen af dem havde et
veesentligt samspil med de lokale dyrevelfaerdsorganer.

I mange medlemsstater er de nationale udvalg i skrivende stund (sommeren 2014) stadig i de
meget tidlige udviklingsstadier, og selv de udvalg, der allerede eksisterede, er ved at blive
omstruktureret for at opfylde kravene i det nye direktiv.

Fordelene ved et effektivt nationalt udvalg

e Det fremmer en passende sammenhang og overensstemmelse i forhold vedrgrende
pasning og anvendelse af dyr i en medlemsstat, direkte sammen med
dyrevelfeerdsorganer, eller hvis det er hensigtsmaessigt, gennem regionale strukturer —
og inden for EU.

e Det fremmer sammenhangen i udfgrelsen af projektevalueringer i medlemsstaten —
serlig i de lande, hvor to eller flere organer foretager evalueringen.

e Det skaber god koordination i den enkelte medlemsstat af radgivning/oplysninger om
pasning og anvendelse af dyr og mellem dyrevelfaerdsorganer.

e Det skaber et effektivt kommunikationsnetvaerk med dyrevelfaerdsorganer.

e Det giver uafhaengige input til dyrevelfeerdspolitikker og praksis inden for pasning og
anvendelse af dyr til videnskabelige formal.

e Det kan bidrage til udarbejdelsen af vejledning om gennemfgrelsen af national
lovgivning.

e Det kan fremme drgftelsen af pasning og anvendelse af dyr til videnskabelige forsgg
blandt de relevante interessenter.

e Det kan udgare et centralt register for og effektiv formidling af nutidig god praksis pa
nationalt plan.

Yderligere konstaterede fordele, afhangig af den nationale struktur og den geldende
nationale lovgivning:
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e Det farer tilsyn med tilbuddene om efteruddannelse i medlemsstaten.
e Det kan hjelpe den kompetente myndighed med at opna effektiv kommunikation
om anvendelsen af dyr til videnskabelige formal med offentligheden.

De nationale udvalgs sammensatning og struktur

Udvalgenes sammenseatning

I nogle medlemsstater er det nationale udvalgs sammensetning beskrevet i national
lovgivning.

Medlemskabet bgr veere velafbalanceret for at fremme troveerdigheden og tilliden hos
forskere, velfeerds- og pasningsgrupper og offentligheden. De ngdvendige kompetencer
omfatter dyrevelferd, dyreadferd, sagkundskab vedrgrende arter, veterinaer ekspertise, etik,
videnskab, alternativer (alle 3 R'er), udformning af forseg, lovgivning, herunder evaluering af
forskrifter/sikkerhed og beskyttelse af dyr.

Medlemmerne begr udpeges primeart pa grundlag af de ferdigheder, kompetencer og
perspektiver, de kan tilfare udvalget. Uanset deres baggrund bgr medlemmerne vare
uafhaengige i varetagelsen af deres funktioner, og udvalget og dets medlemmer bar ikke veere
underlagt en anden persons eller organisations ledelse ved udferelsen af deres opgaver.

Alle medlemmer bgr have en god forstaelse af lovgivningen og det nationale udvalgs roller
og ansvarsomrader. Der kan veare behov for induktionskurser, afhengig af de enkelte
personers baggrund.

Struktur/arbejdsprocedurer

Selv om arbejdet i det nationale udvalg skal veere uafhaengigt og upartisk, er der generelt teet
kontakt med den kompetente myndighed (som kan yde administrativ stette og inddrages
enten som medlemmer eller observatarer).

Strukturen skal veere velkoordineret for at sikre, at alle virksomheder i medlemsstaten er
omfattet af arbejdsplanerne/kommunikationsstrategien for udvalget. Dette er en stor
udfordring, hvis der er indfart en rekke regionale strukturer under det nationale udvalg.

For at fremme udviklingen af en sammenhangende tilgang til projektevaluering er det
hensigtsmaessigt at have en tet kontakt med den kompetente myndighed, der er ansvarlig for
gennemfarelsen af projektevalueringen og udstedelsen af projektgodkendelsen.

Hvad forventer dyrevelfeerdsorganer af et nationalt udvalg?

De nationale udvalg forventes at radgive dyrevelferdsorganerne om forhold vedrgrende
erhvervelse, avl, opstaldning, pasning og anvendelse af dyr til forsgg og serge for udveksling
af god praksis pa tveers af alle virksomheder.

For at opfylde disse forpligtelser skal der vere effektiv kommunikation mellem det nationale
udvalg og alle dyrevelferdsorganer med formidling af oplysninger og udveksling af god
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praksis om relevante emner, som f.eks. dyrevelferdsorganernes struktur og funktion og
udviklinger i dyrevelfeerden og de 3 R'er.

Andre faktorer, som de nationale udvalg kan overveje for at opfylde dyrevelfeerdsorganernes
forventninger, er:

udarbejdelse af ofte stillede spargsmal (FAQ) og vejledning om fzlles spargsmal
rejst af dyrevelfeerdsorganer

oprettelse af et forum for udveksling af oplysninger - det kan ske ved hjelp af
moderne it-veerktgjer

udarbejdelse af generel vejledning og/eller afholdelse af workshopper om falles
spargsmal rejst af dyrevelferdsorganer

udvikling af et system med direkte (og malrettet) kommunikation med den
relevante gverste ledelse, som f.eks. institutlederen med henblik pa at etablere
eller styrke dyrevelferdsorganernes stilling, rolle og betydning, f.eks. gennem
periodiske nyhedsbreve

opretholdelse af en bevidsthed om igangvaerende initiativer i forbindelse med
pasning og anvendelse af dyr, idet relevante oplysninger videregives til
dyrevelfaerdsorganerne; det nationale udvalg kan fungere som informationscenter
for onlineressourcer og kontakter med andre aktgrer, som f.eks. 3R-centre,
PARERE®, EU-NETVAL', uddannelsesudbydere og videnskabelige
sammenslutninger for laboratoriedyr

levering af en radgivningstjeneste vedrgrende omrader, der er problematiske for
dyrevelferdsorganerne, f.eks. hvordan man tager hensyn til anvendelse af dyr pa
omrader, der ikke er under projektgodkendelse eller vedrgrende forskning, der
udfgres af EU-forskere i faciliteter uden for EU (som maske ikke fungerer efter
EU-standarder, og derfor kan skade deres virksomheds omdgmme).

Udfarelse af et nationalt udvalgs opgaver

Direktivet fastsatter en raekke mal for det nationale udvalg. De er imidlertid meget generelle,
og derfor kan der vaere behov for vejledning i, hvordan de kan gennemfares i praksis.

Nggleopgaver (artikel 49)

oprettelse af et kontaktpunkt og ydelse af stette til dyrevelfeerdsorganer

fremme de 3 R'er i forbindelse med radgivning til
dyrevelferdsorganer/kompetente myndigheder

ydelse af radgivning til kompetente myndigheder (fortrinsvis bade pro- og
reaktivt)

formidling af god praksis

udveksling af oplysninger om tilgangen til projektevaluering med henblik pa at
fremme en sammenhangende og harmoniseret tilgang pa nationalt plan

® https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/scientific-advice-stakeholders-networks/parere.

19 hitps://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/eu-netval.
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e ydelse af vejledning om specifikke emner vedregrende erhvervelse, avl,
opstaldning, pasning og anvendelse af dyr
e udveksling af oplysninger med andre nationale udvalg.

Yderligere/valgfrie opgaver, der kan overvejes

o oplysende offentlig debat om anvendelsen af dyr til videnskabelige formal

o fremsattelse af udtalelse om forslag til lovgivning/vejledning

o fremsattelse af forslag om fremtidige forskningsomrader og -emner vedrgrende
pasning og anvendelse af dyr

e levering af videnskabelige udtalelser/ekspertise efter anmodning

e radgivning om gennemfgrelsen af uddannelsesrammen i medlemsstaten

e nationale ordninger efter gennemfgrelsen af direktivet i national lovgivning kan
omfatte andre opgaver — f.eks. ydelse af radgivning om bestemte typer projekter
eller om klager over afgarelser om projektgodkendelser.

Udfgrelse af et nationalt udvalgs negleopgaver

Radgivning til dyrevelfeerdsorganer

Den enkelte medlemsstat skal gegre adgangen til deres nationale udvalg lettere for alle
dyrevelfeerdsorganer i medlemsstaten.

De nationale udvalg skal kontakte dyrevelferdsorganerne/de nationale kontaktpunkter for
at forhgre sig om, hvilke forbindelser vedrgrende radgivning/vejledning/kommunikation
der kan veere nyttige.

Besgg i virksomheder kan hjelpe medlemmerne af det nationale udvalg med at blive
bedre informeret om emner vedrgrende pasning og anvendelse af dyr til videnskabelige
forsgg, og de kan vere en yderligere mulighed for at identificere emner, hvor radgivning
ville veere gnskeligt.

For at kunne varetage deres radgivende rolle effektivt har de nationale udvalg brug for en
effektiv kommunikationsstrategi, som f.eks. kunne omfatte:

- mgder med de kompetente myndigheder (sarlig nar en rekke kompetente
myndigheder er involveret)

- mgder med repraesentanter for dyrevelferdsorganer

- oprettelse af et netveerk af dyrevelfeerdsorganer med henblik pd at gere
kommunikationen til/fra og mellem dyrevelfaerdsorganerne lettere.

Det nationale udvalg kan ogsa

e godkende og formidle nyttigt vejledningsmateriale

e oprette en informationsportal og et diskussionsforum for dyrevelferdsorganer

e hvis det er negdvendigt, tilveelge vyderligere eksperter eller nedsatte
ekspertarbejdsgrupper for at udvikle radgivning om bestemte emner, der er
identificeret af dyrevelfeerdsorganer (f.eks. om vurdering af belastningsgraden)
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iv.

Der bgr ideelt vare indfart mekanismer, der kan fastsla effektiviteten af det nationale
udvalg og dets radgivning, herunder fra de kompetente myndigheder og
dyrevelfeerdsorganerne.

Udveksling af bedste praksis inden for projektevaluering

Denne opgave afhanger i hgj grad af de strukturer, der er indfert for projektevaluering i
den enkelte medlemsstat. Det afhanger af en raekke faktorer, bl.a. antallet, kompleksiteten
og omfanget af projekterne og de forskrifter og den vejledning, der er indfert i den
enkelte medlemsstat, om det nationale udvalg kan bidrage til at fremme en
sammenhangende tilgang til projektevaluering eller ej.

En af de muligheder, som de nationale udvalg har for at gere fremskridt med denne
opgave, er national lovgivning, som gar det muligt at:

e udarbejde/godkende vejledning om projektevaluering — dette kan omfatte vejledning
til ansggerne for at fremme bedre indgivelser

e samarbejde med dem, der foretager projektevaluering, f.eks. ved hjelp af
observatgrstatus pa meder; formalet med dette er at informere de personer, der er
involveret i processen — ikke at blive involveret i den individuelle ansggningsproces

e gennemga stikpraver af projekter/projektevalueringer

e gennemgd medlemsstaternes resultater for varigheden af projektgodkendelser (i
overensstemmelse med artikel 41) og indsamle feedback om godkendelsesprocessen
fra ansggerne

Overensstemmelsen kan fremmes yderligere ved hjelp af passende efteruddannelse af
ansggerne og projektbedgmmerne og regelmassige vurderinger af resultaterne af
projektevalueringerne. Det nationale udvalg kan overveje og/eller revidere indholdet af en
sddan efteruddannelse og enhver vejledning, der er til radighed for
ansggerne/bedgmmerne.

Det nationale udvalgs rolle med hensyn til at fremme en god pasningskultur
Det nationale udvalg kan bidrage pa flere mader ved at:

e oprette et nationalt forum, der muligger udveksling af god praksis

o sgrge for udveksling af god praksis ved at etablere en national ramme for indsamling,
opbevaring og formidling af oplysninger om god praksis

e fremme betydningen og relevansen af en god pasningskultur for resultaterne af god
videnskab og dyrevelfaerd

e gore dyrevelferdsorganerne bevidste om og statte deres rolle som drivkraft for en god
pasningskultur

e udnytte fordelene ved personlige kontakter og samspil i modsetning til upersonlige
"nyhedsbreve™ for at understrege betydningen af en god pasningskultur.

Fremme af sammenhangen pa nationalt plan
Det nationale udvalg kan bidrage ved at:
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e Didrage til udviklingen 0g aktiv distribution af aftalte
chartre/adferdskodekser/vejledninger ~ om  udfgrelse  af  projektevaluering,
dyrevelfeerdsorganernes opgaver/arbejde, efterfalgende vurdering og sammendrag af
ikketekniske projekter

e Didrage til en feelles ramme og feelles standarder inden for uddannelsesrammen.

Formidling af oplysninger fra det nationale udvalg om den ydede radgivning samt
feedback fra kompetente myndigheder og dyrevelferdsorganer vedrgrende, hvordan der
blev fulgt op pa radgivningen, og hvor effektiv den viste sig at veere i praksis, er nyttigt.

Sikring af et effektivt nationalt udvalg
Medlemsstaterne bar sikre, at de nationale udvalg

e har tilstrekkelig tid og tilstraekkelige ressourcer til at opfylde forventningerne

e har tilstreekkelig ekspertise — medlemskabet varetages ofte pa frivillig basis

e bevarer kontinuiteten i medlemskabet af det nationale udvalg ved at anvende
rotation/overlapning af ind- og afgaende medlemmer

e holder sig ajour med udviklingen af pasningen og anvendelsen af forsggsdyr.

Lettere adgang til udveksling af oplysninger pa EU-plan

Der bor etableres en ramme og passende veerktgjer til udveksling af oplysninger mellem de
nationale udvalg (EU-netveerk af nationale udvalg).

For at bista med denne opgave kunne der oprettes et begraenset diskussionsforum for
formandene for de nationale udvalg eller de udpegede reprasentanter (sasom CIRCABC)
med henblik pa at formidle og udveksle oplysninger om de nationale aktiviteter og politikker.

Der bgr opstilles en liste over kontaktpersoner og formand for de nationale udvalg for at gare
kommunikationen lettere. Der begr afholdes mgder mellem formandene for de nationale
udvalg (eller deres udpegede repreesentanter) fra den enkelte medlemsstat for at gere
udvekslingen af erfaringer og god praksis lettere.

Der bar vare et stdende dagsordenspunkt om opdateringer fra de nationale udvalg pd meder
mellem de nationale kontaktpunkter med henblik pa at falge udviklingen i de nationale
udvalg og drgfte spargsmal, der giver anledning til bekymring.

Pa mgderne i de nationale udvalg bar der udveksles god praksis vedrgrende bestemte emner
samt udarbejdes vejledning om spgrgsmal, der giver anledning til feelles bekymring.

De nationale udvalg bgr mgdes og bidrage til internationale mgder om videnskab og
dyrevelfeerd med henblik pa at fremme og udvikle de nationale udvalgs arbejde yderligere.
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Udveksling af nationale rapporter, herunder resuméer af udviklingen, anses for at veere god
praksis, hvis de foreligger.
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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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