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1.

Centrale Commissie Dierproeven D 
2 2 SEP. 2015 

Aanvraag 
Projectvergunning Dierproeven 
Administratieve gegevens 

• U bent van plan om één of meerdere dierproeven uit 
te voeren. 
Met dit formulier vraagt u een vergunning aan voor 
het project dat u wilt uitvoeren. Of u geeft aan wat u 
in het vergunde project wilt wijzigen. 

• Meer informatie over de voorwaarden vindt u 
op de website www.zbo-ccd.nl of in de toelichting 
op de website. 
Of bei met 0900-2800028 (10 ct/min). 

1 Gegevens aanvrager 
1.1 Heeft u een 

deelnemernummer van de 
NVWA? 

1.2 

1.3 

1.4 

Neem voor meer informatie 
over het verkrijgen van een 
deelnemernummer contact 
op met de NVWA. 

Vul de gegevens in van de 
lnstellingsvergunninghouder 
die de projectvergunning 
aanvraagt. 

Vul de gegevens van het 
postadres in. 
Alle correspondentie van de 
CCD gaat naar de 
portefeuillehouder of diens 
gemachtigde en de 
verantwoordelijke 
onderzoeker. 

Vul de gegevens in van de 
verantwoordelijke 
onderzoeker. 

1.5 (Optioneel) Vul hier de 
gegevens in van de 
plaatsvervangende 
verantwoordelijke 
onderzoeker. 

1181 Ja _?_Vul uw deelnemernummer in 

l D Nee > U kunt geen aanvraag doen 

Naam instelling of 
is atle 

Naam van de 
portefeuillehouder of L 
diens emachti9~- ----------------------
KvK-nummer 1 54838134 

Straat en huisnummer I Nistelroolse_B_a_a_n _____________ -'-13 

Postbus 

Postcode en plaats 

IBAN 

Tenaamstelling van het 
rekeningnummer 

Afdeling 

Telefoonnummer 

E-mailadres 

(Titel) Naam e11 
voorletters 

Functie 

Afdeling 

Telefoonnumm~r 

E-mailadres 

I 5374RE ! Schaijk 

INL72RAB00183605888 

181 Dhr. D Mw. 

10 Dhr. D Mw. 



1.6 (Optioneel) Vul hier de 
gegevens in van de persoon 
die er verantwoordelijk voor 
is dat de uitvoering van het 
project in overeenstemming 
is met de projectvergunnlng. 

1. 7 Is er voor deze 
projectaanvraag een 
gemachtigde? 

(Titel) Naam e11 
voorletters 

Telefoonnum~er 

E-mailadres 

2 van 3 

j181 Dhr. D Mw. 

I D Ja > Stuur dan het lnfl!vulde formulier Melding Machtiging mee met deze_a_a_nv_r;_aa__,g:__ ___ _ 

1181 Nee 

2 Over uw aanvraag 

2.1 Wat voor aanvraag doet u? 

2.2 

2.3 

Is dit een wijziging voor een 
project of dierproef waar al 
een vergunning voor 
verleend is? 

Is dit een melding voor een 
project of dierproef waar al 
een vergunning voor is 
verleend? 

181 Nieuwe aanvraa > Ga verder met vraa 3 

D Wijziging op (verleende) vergunning die negatieve gevolgen kan hebben voor het 
dierenwelzijn 

Vul uw vergunde projectnummer 
ln en a verder met vraa 2.2 

D Melding op (verleende) vergunning die geen negatieve gevolgen kan hebben voor het 
dierenwelzijn 

Vul uw vergunde projectnummer 
in en a verder met vraa 2.3 

L
D Ja > Beantwoord dan in het projectplan en de niet-technische samenvatting alleen 

de vrëlgen waarop de wijziging betrekking heeft en onderteken het 
aanvraagfor-'-'m~u"_,l"'ie:.:.r _____________ _ 

1_181 ~ee > Ga verder met vraag 3 

[81 Nee > Ga verder met vraa 3 

I D Ja > Geef hier onder een toelichting en ga verder met vraag 6 

3 Over uw project 

3.1 Wat is de geplande start- en Startdatum !1 - 7 - 2015 
~~da~m~nh~p~e~ ~~==~----JL1~--~7----~2~0~1~8------------------

3.2 Wat is de titel van het 
project? 

3.3 Wat is de titel van de niet­
technische samenvatting? 

3.4 Wat is de naam van de 
Dierexperimentencommissie 
(DEC) aan wie de 
instellingsvergunninghouder 
doorgaans haar projecten ter 
toetsing voorlegt? 

Local delivery of testosterone and alendronate to aid bone (fracture) healing and to 
im rove osseointe ration of im lants. 

Plaatselijke afgifte van testosteron en alendronaat voor een sneller herstel van 
botbreuken en -defecten en voor het verbeteren van de verankering van botschroeven in 
bot. 



4.1 Om welk type aanvraag 
gaat het? 

3 van 3 

4 Betaalgegevens 

181 Nieuwe aanvraa Projectvergunnin € 

[ D Wijziging € Lege 

Lege 

4.2 Op welke wijze wilt u dit D Via een eenmalige incasso 
bedrag aan de CCD 181 Na ontvangst van de factuur 
voldoen. 
Bij een eenmalige incasso 
geeft u toestemming aan 
de CCD om eenmalig het 
bij 4.1 genoemde bedrag af 
te schrijven van het bij 1.2 
opgegeven 
rekeningnummer. 

5 Checklist bijlagen 
5.1 Welke bijlagen stuurt u 

mee? 
Ve licht 

181 Projectvoorstel 

181 Niet-technische samenvattlnQ 

Overige bijlage11, indien van toepassing 
--~--~-------------------------------------

0 Melding Macptiging 

D 

6 Ondertekening 
6.1 Print het formulier uit, 

onderteken het en stuur 
het inclusief bijlagen via de 
beveiligde e-mailverbinding 
naar de CCD of per post 
naar: 

Centrale Commissie 
Dierproeven 
Postbus 20401 
2500 EK Den Haag 

Ondertekening door de instelllngsvergunnlnghouder of gemachtigde (zie 1.7). De 
ondergetekende verklaart: 

• dat het projectvoorstel Is afgestemd met de Instantie voor Dierenwelzijn. 

• dat de personen die verantwoordelijk zijn voor de opzet van het project en de 
dierproef, d~ personen die de dieren verzorgen en/of doden en de personen die de 
dierproeven verrichten voldoen aan de wettelijke eisen gesteld aan deskundigheld en 
bekwaamheid. 

dat de dieren worden gehuisvest en verzorgd op een wijze die voldoet aan de eisen 
die zijn opgenomen in bijlage III van richtlijn 2010/63/EU, behalve in het 
voorkomenq'e geval de In onderdeel F van de bijlage bij het bij de aanvraag gevoegde 
projectvoorstel gemotiveerde uitzonderingen. 

dat door het ondertekenen van dit formulier de verplichting wordt aangegaan de leges 
te betalen voor de behandeling van de aanvraag. 

dat het for~ulier volledig en naar waarheld is ingevuld. 

Naam 

Functie 

Plaats 

Datum 

Handtekening 



BI 

Aan: Centrale Commissie Dierproeven 
Postbus 20401 
2500 EK Den Haag 

Datum: 21 september 2015 

Betreft: Aanvraag projectvergunning Dierproeven AVD905002015159 

Geachte heer I mevrouw, 

Bio pert B.V. 
Nistelrooise Baan 3 

5374 RE Schaijk 

The Netherlands 

T:+31 (0)486-463303 

F: +31 (0)486-463498 

info@bioxpert.nl 

www.bioxpert.ni 

Bijgaand de getekende aanvraag Projectvergunning Dierproeven AVD905002015159 met als titel: 

Local delivery of testasterene and alendronate to aid bone (fracture) healing and to imprave 
osseointegration of implants .. 

Deze aanvraag is vandaag met de beveiligde e-mailverbinding ingediend. 

Met vriendelijke groet, 

NL 72 RABO 0183 6058 88 Kvk 54838134 BTW NL.8514.59.687.B01 
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Centrale Commissie Dierproeven D 
> Retouradres Postbus 20401 2500 EK Den Haag ....... 
Nistelrooise Baan 3 
5374 RE SCHAIJK 

niii.IH •h•I11•1PII•P11 

Datum 
\ 3 OKl. t015 

Betreft Aanvraag projectvergunning Dierproeven 

Op 21 september 2015 hebben wij uw aanvraag voor een projectvergunning 
dierproeven ontvangen. Het gaat om uw project "Local delivery of 
testosterone and alendronate to aid bone (fracture) healing and to improve 
osseointegration of lmplants" met aanvraagnummer AVD905002015159. Wij 
hebben uw aanvraag beoordeeld. 

Beslissing 
Wij keuren uw aanvraag goed op grond van artikel 10a van de Wet op de 
Dierproeven (hierna: de wet). Hierbij gelden de voorwaarden zoals genoemd 
in de vergunning. U kunt met uw project "Local delivery of testosterone and 
alendronate to aid bone (fracture) healing and to improve osseointegration of 
implants" starten. De vergunning wordt afgegeven van 13 oktober 2015 tot 
en met 1 juli 2018. 
Overige wettelijke bepalingen blijven van kracht. 

Procedure 
u een advies van de Dierexperimentencommissie 
gevoegd. Dit advies is opgesteld op 18 september 

beiDOI"de!ling van uw aanvraag is dit advies betrokken 
overeenkomstig artikel. 10a, lid 3 van de wet. 
Wij kunnen ons vinden in de inhoud van het advles van de 
Dierexperimentencommissie. Wij nemen dit advies van de commissie over, 
inclusief de daaraan ten grondslag liggende motivering. 
Dit advies en de in de bijlage opgenomen beschrijving van de artikelen van de 
wet- en regelgeving zijn de grondslag van dit besluit. 

Centrale Commissie 
Dierproeven 
Postbus 20401 
2500 EK Den Haag 
centralecommlssledlerproeven.nl 
0900 28 000 28 (10 ct/mln) 
lnfo@zbo-ccd.nl 

Onze referentie 

Aanvraagnummer 
AVD905002015159 
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Bezwaar 
Als u het niet eens bent met deze beslissing, kunt u binnen zes weken na 
verzending van deze brief schriftelijk een bezwaarschrift indienen. 
Een bezwaarschrift kunt u sturen naar Centrale Commissie Dierproeven, 
afdeling Juridische Zaken, postbus 20401, 2500 EK Den Haag. 

Bij het indienen van een bezwaarschrift vragen we u in ieder geval de datum 
van de beslissing waartegen u bezwaar maakt en het aanvraagnummer te 
vermelden. U vindt deze nummers in de rechter kantlijn in deze brief. 

Bezwaar schorst niet de werking van het besluit waar u het niet mee eens 
bent. Dat betekent dat dat besluit wel in werking treedt en geldig is. U kunt 
tijdens deze procedure een voorlopige voorziening vragen bij de 
Voorzieningenrechter van de rechtbank in de woonplaats van de aanvrager. U 
moet dan wel kunnen aantonen dat er sprake is van een spoedeisend belang. 

Voor de behandeling van een voorlopige voorziening is griffierecht 
verschuldigd. Op 
http://www.rechtspraak.ni/Organisatie/Rechtbanken/Pages/default.aspx kunt 
u zien onder welke rechtbank de vestigingsplaats van de aanvrager valt. 

Meer informatie 
Heeft u vragen, kijk dan op www.centralecommissiedierproeven.nl. Of neem 
telefonisch contact met ons op: 0900 28 000 28 (10 ct/minuut). 

Met vriendelijke groet, 

Centrale Commissie Dierproeven 
namens deze: 

Bijlagen: 
- Vergunning 

Hiervan deel uitmakend: 
- DEC-advies 
- Weergave wet- en regelgeving 
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Projectvergunning 

gelet op artikel 10a van de Wet op de Dierproeven 

Verleent de Centrale Commissie Dierproeven aan 
Naam: BioXpert BV 

Adres: Nistelrooise Baan 3 

Postcode en plaats: 

Deelnemersnummer: 

5374 RE SCHAIJK 

90500 

deze projectvergunning voor het tijdvak 13 oktober 2015 tot en met 1 juli 2018, voor het project "Local 
delivery of testasterene and alendronate to aid bone (fracture) healing and to imprave osseointegration of 
~nummer AVD905002015159, volgens advies van Dierexperimentencommissie 

De functie van de verantwoordelijk onderzoeker is Voor de uitvoering van het project is 
Voorzitter LvD verantwoordelijk. 
De aanvraag omvat de volgende bescheiden: 

1 een aanvraagformulier projectvergunning dierproeven, ontvangen op 21 september 2015 
2 de bij het aanvraagformulier behorende bijlagen: 
a Projectvoorstel, zoals ontvangen per digitale indiening op 21 september 2015; 
b Niet-technische Samenvatting van het project, zoals ontvangen per digitale indiening op 21 september 

2015; 
c Advies van dierexperimentencommissie d.d. 18 september 2015, ontvangen op 21 september 2015. 
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Naam proef Diersoort/ Stam ~antal Ernst Opmerkingen 
dieren 

Test surgery and MieraCT Ratten (Rattus norveglcus) I 10 Termina Er worden alleen 
scanning of Wistar rats Wistar; vrouwelijk; 12-weken al/ vrouwelijke ratten 
and bone marrow oud non- gebruikt, omdat het 
collection recovery onderzoek gericht is op 

osteoporose, die komt 
vaker bij vrouwen dan bij 
mannen voor. 

Sub-periosteal cranial Ratten (Rattus norvegicus) I 18 Matig I Er worden alleen 
proof-of-principle study in Wistar; vrouwelijk; 12-weken moderat vrouwelijke ratten 
Wistar rats oud e ge~ruikt. 

Critical-sized cranial defect Ratten (Rattus norvegicus) I 80 Matig I Er worden alleen 
in Wistar rats Wistar; vrouwelijk; 12-weken moderat vrouwelijke ratten 

oud e gebruikt. 

Femoral condyle screw Konijnen (Oryctolagus 20 Matig I Er worden alleen 
implantation In New cuniculus) I moderat vrouwelijke konijnen 
Zealand White rabbits New Zealand White; e gebruikt. 

vrouwelijk; 4-5 maanden oud 

Deminerallzed Bene Matrix Konijnen (Oryctolagus 25 Matig I Er worden alleen 
(DBM) mixed with cuniculus) I moderat vrouwelijke konijnen 
testasterene and New Zealand White; e gebruikt. 
alendronate loaded vrouwelijk; 4-5 maanden oud 
microspheres implanted in 
rabbit femoral defects 

Voorwaarden 
Op grond van artikel 10a1 lid 2 Wod zijn aan een projectvergunning voorwaarden te stellen 
De vergunning wordt verleend onder de voorwaarde dat eventuele go/no go momenten worden afgestemd 
met de IvD. 
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Weergave wet- en regelgeving 
Dit project en wijzigingen 
Volgens artikel 10c van de Wet op de Dierproeven (hierna de wet) is het verboden om andere dierproeven 
uit te voeren dan waar de vergunning voor Is verleend. De dierproeven mogen slechts worden verricht in 
het kader van een project, volgens artikel lOg. Uit artikel lOb volgt dat de dierproeven zijn ingedeeld in de 
categorieën terminaal, licht, matig of ernstig. Als er wijzigingen in een dierproef plaatsvinden, moeten 
deze gemeld worden aan de Centrale Commissie Dierproeven. Hebben de wijzigingen negatieve gevolgen 
voor het dierenwelzijn, dan moet volgens artikel10a5 de wijziging eerst voorgelegd worden en mag deze 
pas doorgevoerd worden na goedkeuren door de Centrale Commissie Dierproeven. 
Artikel lOb schrijft voor dat het verboden Is een dierproef te verrichten die leidt tot ernstige mate van pijn, 
lijden, angst of blijvende schade die waarschijnlijk langdurig zal zijn en niet kan worden verzacht, tenzij 
hiervoor door de Minister een ontheffing Is verleend. 

Verzorging 
De fokker, leverancier en gebruiker moeten volgens artikel 13f van de wet over voldoende personeel 
beschikken en ervoor zorgen dat de dieren behoorlijk worden verzorgd, behandeld en gehuisvest. Er 
moeten ook personen zijn die toezicht houden op het welzijn en de verzorging van de dieren in de 
inrichting, personeel dat met de dieren omgaat moet toegang hebben tot informatie over de in de 
inrichting gehuisveste soorten en personeel moet voldoende geschoold en bekwaam zijn. Ook moeten er 
personen zijn die een eind kunnen maken aan onnodige pijn, lijden, angst of blijvende schade die tijdens 
een dierproef bij een dier wordt veroorzaakt. Daarnaast zijn er personen die zorgen dat een project 
volgens deze vergunning wordt uitgevoerd en als dat niet mogelijk Is zorgen dat er passende maatregelen 
worden getroffen. 
In artikel 9 staat dat de persoon die het project en de dierproef opzet deskundig en bekwaam moet zijn. In 
artikel 8 van het Dierproevenbesluit 2014 staat dat personen die dierproeven verrichten, de dieren 
verzorgen of de dieren doden, hiervoor een opleiding moeten hebben afgerond. 
Voordat een dierproef die onderdeel uitmaakt van dit project start, moet volgens artikel 10a3 van de wet 
de uitvoering afgestemd worden met de Instantie voor dlerenwelzijn. 

Pijnbestrijding en verdoving 
In artikel 13 van de wet staat dat een dierproef onder algehele of plaatselijke verdoving wordt uitgevoerd 
tenzij dat niet mogelijk is, dan wel bij het verrichten van een dierproef worden pijnstillers toegediend of 
andere goede methoden gebruikt die de pijn, het lijden, de angst of de blijvende schade bij het dier tot 
een minimum beperken. Een dierproef die bij het dier gepaard gaat met zwaar letsel dat hevige pijn kan 
veroorzaken, wordt niet zonder verdoving uitgevoerd. Hierbij wordt afgewogen of het toedienen van 
verdoving voor het dier traumatischer is dan de dierproef zelf en het toedienen van verdoving 
onverenigbaar Is met het doel van de dierproef. Bij een dier wordt geen stof toegediend waardoor het dier 
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niet meer of slechts In vermlnderde mate in staat is pijn te tonen, wanneer het dier niet tegelijkertijd 
voldoende verdoving of pijnstilling krijgt toegediend, tenzij wetenschappelijk gemotiveerd. Dieren die pijn 
kunnen lijden als de verdoving eenmaal is uitgewerkt, moeten preventief en postoperatief behandeld 
worden met pijnstillers of andere geschikte pijnbestrljdingsmethoden, mits die verenigbaar zijn met het 
doel van de dierproef. Zodra het doel van de dierproef Is bereikt, moeten passende maatregelen worden 
genomen om het lijden van het dier tot een minimum te beperken. 

Einde van een dierproef 
Artikel 13a van de wet bepaalt dat een dierproef Is afgelopen wanneer voor die dierproef geen verdere 
waarnemingen hoeven te worden verricht of, voor wat betreft nieuwe genetisch gemodificeerde 
dierenlijnen, wanneer bij de nakomelingen niet evenveel of meer, pijn, lijden, angst, of blijvende schade 
wordt waargenomen of verwacht dan bij het Inbrengen van een naald. Er wordt dan door een dierenarts of 
een andere ter zake deskundige beslist of het dier In leven zal worden gehouden. Een dier wordt gedood 
als aannemelijk Is dat het een matige of ernstige vorm van pijn, lijden, angst of blijven schade zal blijven 
ondervinden. Als een dier In leven wordt gehouden, krijgt het de verzorging en hulsvesting die past bij zijn 
gezondheidstoestand .. 
Volgens artikel 13b moet de dood als eindpunt van een dierproef zoveel mogelijk worden vermeden en 
vervangen door in een vroege fase vaststelbare, humane eindpunten. Als de dood als eindpunt 
onvermijdelijk is, moeten er zo weinig mogelijk dieren sterven en het lijden zo veel mogelijk beperkt 
blijven. 
Uit artikel 13d volgt dat het doden van dieren door een deskundig persoon moet worden gedaan, wat zo 
min mogelijk pijn, lijden en angst met zich meebrengt. De methode om te doden Is vastgesteld in de 
Europese richtlijn artikel 6. 
In artikel 13c is vastgesteld dat proefdieren geadopteerd kunnen worden, teruggeplaatst in hun habitat of 
in een geschikt dierhouderljsysteem, als de gezondheidstoestand van het dier het toelaat, er geen gevaar 
is voor volksgezondheid, diergezondheid of milieu en er passende maatregelen zijn genomen om het 
welzijn van het dier te waarborgen. 
De Minister heeft vrijstelling ontheffing verleend volgens artikel 13c, die de afwijkende methode van doden 
op basis van wetenschappelijke motivering ten minste even humaan acht als de In de richtlijn opgenomen 
passende methoden. 
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Van: Info-zbo

Verzonden: dinsdag 13 oktober 2015 14:01

Aan:

CC:

Onderwerp: Beschikking AVD905002015159

Bijlagen: Beschikking 159.pdf

Geachte

Deze beschikking is ook per post verstuurd.

Met vriendelijke groet,

Centrale Commissie Dierproeven www.centralecommissiedierproeven.nl

Nationaal Comité advies dierproevenbeleid www.ncadierproevenbeleid.nl

........................................................................

Bezuidenhoutseweg 73 | 2594 AC | Den Haag Postbus 20401 | 2500 EK | Den Haag

........................................................................
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Van: Info-zbo

Verzonden: woensdag 14 oktober 2015 12:22

Aan:

Onderwerp: terugkoppeling besluit op aanvraag AVD905002015159

Geachte DEC leden, 

Enige tijd geleden hebben wij een advies van u ontvangen betreffende aanvraag AVD905002015159,  Local

delivery of testosterone and alendronate to aid bone (fracture) healing and to improve osseointegration of

implants!.

Wij danken u voor uw advies, en koppelen graag het oordeel van de CCD over deze aanvraag aan u terug. De 

CCD heeft besloten de vergunning, overeenkomstig uw advies, te verlenen. 

De vergunning wordt verleend onder de voorwaarde dat eventuele go/no go momenten worden afgestemd met de

IvD.

De aanvrager en verantwoordelijk onderzoeker zijn hierover ingelicht. 

We hopen u op deze wijze voldoende geïnformeerd te hebben. 

Met vriendelijke groet,   

Centrale Commissie Dierproeven  www.centralecommissiedierproeven.nl

........................................................................ 

Postbus 20401 | 2500 EK | Den Haag 

........................................................................ 

T: 0900 2800028 

E: info@zbo-ccd.nl

Let op: vanaf nu heeft de CCD een nieuw e mailadres info@zbo ccd.nl. Heeft u ons oude e mail adres in uw

adressenboek, dan vragen we u om dat aan te passen.
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